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CONCEDE A LABORATORIO CHILE S.A. EL
REGISTRO SANITARIO N° F-18406/10 RESPECTO
DEL PRODUCTO FARMACEUTICO HIPOGLUCIN
LP 1000 COMPRIMIDOS DE LIBERACION

PROLONGADA 1000 mg
N° Ref.:RF232924/10

MLPV/IMS/pgg
Resolucion RW N° 14964/10
Santiago, 22 de noviembre de 2010

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de LABORATORIO CHILE S.A., por
la que solicita registro sanitario de acuerdo a lo senalado en el articulo 42° del D.S.N° 1876/95,
del Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico HIPOGLUCIN LP 1000 COMPRIMIDOS
DE LIBERACION PROLONGADA 1000 mg, para los efectos de su fabricacién y distribucion
en el pais; el acuerdo de la Trigésimo Octava Sesion de Evaluacion de Productos
Farmacéuticos Similares, de fecha 18 de noviembre de 2010; el Informe Técnico respectivo;

CONSIDERANDO: PRIMERO: Que los analisis mencionados en la solicitud son
necesarios para evaluar la calidad del producto y que no presentan complejidad para su
realizacion en las dependencias del laboratorio u otro capacitado dentro del territorio nacional;
SEGUNDO: Que en conformidad con la reglamentacion sanitaria vigente, especificamente lo
dispuesto en el titulo VI del D.S. 1876/95 en sus articulos 108°, 109°, 110° y 112°, todos los
titulares de registros sanitarios tienen la obligacién de contar con un sistema de control de
calidad que certifique el cumplimiento de las especificaciones del producto terminado; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo
Sanitario;, del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo 1876 de 1995, del Ministerio de Salud y los articulos 59°
letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucién
Exenta N° 2291 del 2009, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el N°
F-18406/10, el producto farmacéutico HIPOGLUCIN LP 1000 COMPRIMIDOS DE
LIBERACION PROLONGADA 1000 mg, a nombre de LABORATORIO CHILE S.A,, para los
efectos de su fabricacion y distribucién en el pais, en las condiciones que se indican:

a) Este producto sera fabricado como producto terminado por el laboratorio de
produccién de propiedad de Laboratorio Chile S.A., ubicado en Camino a Melipilia N° 9978,
Maipu, Santiago, Chile, y distribuido por ia drogueria de su propiedad, ubicada en Av. Marathon
N° 3812, Macul, Santiago, Chile, como propietario del registro sanitario.

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicién y en la forma que se
sefala:

Cada comprimido de liberacién prolongada contiene:

Metformina clorhidrato 1000,00 mg
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Materia prima utilizada y posteriormente eliminada en el proceso de fabricacion:
Etanol

c) Periodo de Eficacia Provisorio: 24 meses, almacenado a no mas de 25°C.

Déjase establecido, que de acuerdo a lo sefalado en punto 4, numeral 5 de la
Resoiucion Exenta 1.773/06, debera presentar los resultados del estudio de estabilidad a
tiempo real, para respaldar el periodo de eficacia provisorio otorgado, en un plazo maximo de 2
anos, a partir de la fecha de la presente resolucion.

d) Presentaciones:

Venta Publico:  Estuche de cartulina barnizada impreso, debidamente sellado, que
contiene blister de lamina de Aluminio + PVC y lamina PVC +
PVDC incoloro, con 10 a 120 comprimidos de liberacion
prolongada, mas folleto de informacion al paciente.

Muestra Médica: Estuche de cartulina barnizada impreso, dehidamente sellado, que
contiene blister de lamina de Aluminio + PVC y lamina PVC +
PVDC incoloro, con 1 a 30 comprimidos de liberacion prolongada,
mas folleto de informacién al paciente.

Envase Clinico: Estuche de cartulina barnizada impreso y/o caja de cartén
etiquetada, debidamente sellada, que contiene blister de lamina de
Aluminio + PVC y lamina PVC + PVDC incoloro, con 30 a 500
comprimidos de liberacién prolongada, mas folleto de informacion
al paciente.

Los envases clinicos estan destinados al uso exclusivo de Io’s Establecimientos
Asistenciales y deberan llevar en forma destacada la leyenda “ENVASE CLINICO SOLO PARA
ESTABLECIMIENTOS MEDICO-ASISTENCIALES”.

e} Condicion de venta: Receta Médica en Establecimientos Tipo A.

2.- Los rotulos de los envases, folleto de informacion al profesional y folleto de
informacidn al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y distribucion
a lo aceptado en los anexos timbrados de la presente Resolucidn, copia de los cuales se
adjunta a ella para su cumplimiento. Teniendo presente que este producto se individualizara
primero con la denominacion HIPOGLUCIN LP 1000, seguido a continuacion en linea inferior e
inmediata del nombre genérico METFORMINA CLORHIDRATO, en caracteres claramente
legibles, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en los Arts. 49° y 52° del Reglamento del
Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos.

3.- La indicacion aprobada para este producto es: “Como monoterapia esta indicado en
conjunto con la dieta y el ejercicio, para mejorar el control glicémico en adultos (17 afios de
edad o mas) con diabetes tipo 2. Puede usarse en combinacion con una suifoniturea o insulina
para mejorar el control glicémico en adultos (17 anos de edad o mas)”.

4.- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberan conformar al anexo
timbrado adjunto y cualquier modificacién debera comunicarse oportunamente a este Instituto.
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5.- Laboratorio Chile S.A., se responsabilizard del almacenamiento y control de calidad
de materias primas, material de envase-empaque, producto en proceso y terminado envasado,
debiendo inscribir en el Registro General de Fabricacion las etapas ejecutadas, con sus
correspondientes boletines de analisis. Ademas, podra realizar los controles de calidad en el
Laboratorio Externo de Control de Calidad de propiedad de MLE Laboratorios S.A., de acuerdo
a convenio de prestacion de servicios vigente.

6.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Publica de Chile
el uso y disposicién de las materias primas, en conformidad a las disposiciones de la Ley
N®18164 y del Decreto Supremo N°1876 de 1995 del Ministerio de Salud.

7.- LABORATORIO CHILE S.A., debera comunicar a este Instituto |la distribucion de la
primera partida o serie que se fabrique de acuerdo a las disposiciones de la presente
Resolucién, adjuntando una muestra en su envase definitivo.
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