CONCEDE A INSTITUTO SANITAS S.A, EL
REGISTRO SANITARIO F-18.118/10, RESPECTO

DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
ANFEBUTAMONA CLORHIDRATO COMPRIMIDOS
VEY/GCHC/spp RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA
B11/Ref.: 13649/09 150 mg
RESOLUCION EXENTA N° /

SANTIAGO, 01.07.2010+ 001971

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Instituto Sanitas S.A., por la
que solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en articulo 42° del D.S. N° 1876/95 del
Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico ANFEBUTAMONA CLORHIDRATO
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 150 mg, para los
efectos de su fabricacién y distribucién en el pais; el acuerdo de Décimo Séptima Sesién de
Evaluacién de Productos Farmacéuticos Similares, de fecha 10 de Junio de 2010; el Informe
Técnico respectivo; 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 DFL. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucién Exenta
N°2291 de 2009, del Instituto de Salud Piblica de Chile dicto la siguiente:

R E S OL U C1 0 N

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos bajo el
N° F-18.118/10, el producto farmacéutico ANFEBUTAMONA CLORHIDRATO
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 150 mg, a
nombre de Instituto Sanitas S.A., para los efectos de su fabricacién y distribuci6n en el pafs, en
las condiciones que se indican:

a) Este producto serd fabricado como producto terminado por el Laboratorio de
Produccién de propiedad de Instituto Sanitas S.A., ubicado en Avda. Américo Vespucio
N° 01260, Quilicura, Santiago, quien efectuars la distribucién como propietario del registro
sanitario.

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicién y en la forma que /sé/

sefala; R

Cada comprimido recubierto de liberacién prolongada contiene: // // '

Nicleo: .

Anfebutamona clorhidrato 150,9000 mg Ve
Hipromelosa K4M 4
Acetilcisteina clorhidrato . 7
Celulosa microcristalina s /
Diéxido de silicio coloidal S
Estearato de magnesio :
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Recubrimiento:

* Recubrimiento polimérico blanco (Opadry I YS-1-7027)
Colorante FD&C azul N° 2, laca aluminica

Colorante FD&C rojo N° 40, laca aluminica

Oxido de hierro negro

* Composicién del recubrimiento polimérico blanco (Opadry I YS- -1-7027):
Alcohol polivinilico

Diéxido de titanio

Macrogol

Talco

c) Periodo de eficacia Provisorio: 24 meses, almacenado a no més de 25°C.
"Déjase establecido, que de acuerdo a lo senalado en el
punto 3 de la Resolucién Exenta N°1773/06, deber
presentar los resultados del estudio de estabilidad a
tiempo real para respaldar el periodo de eficacia
provisorio otorgado, en un plazo méximo de 2 afios a
partir de la fecha de la presente resolucién".

d) Presentacign:
Yenta piblico: Caja de cartulina litografiada, debidamente sellada, que contiene
blister pack de aluminio/PCTFE 4mbar impreso, con 4, 6, 8, 10,
15, 20, 21, 25, 30, 35, 40, 50 6 60 comprimidos recubiertos de
liberacién prolongada, més folleto de informaci6n al paciente.

Muestra médica: Caja de cartulina litografiada, debidamente sellada, que contiene
blister pack de aluminio/PCTFE &mbar impreso, con 1,2, 3,4,5 6
6 comprimidos recubiertos de liberacién prolongada, mis folleto
de informaci6n al paciente.

Envase clinico: Caja de cartulina litografiada o caja de cartén y etiqueta impresa,
debidamente  sellada, que contiene blister pack de
aluminio/PCTFE ambar impreso, con 25, 50, 100, 125, 150, 200,
250, 500 6 1000 comprimidos recubiertos de liberacién

prolongada, mas folleto de informacién al paciente. LT

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

N

P P
e) Condicién de venta: “BAJO RECETA MEDIQ’A/ RETENIDA /EN

ESTABLECIMIENTOS TIPO A, , O

s

s Vs

2.- Los rétulos de los envases, folleto de lnformacién al profesional Y follcto de

informaci6n al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y’dlslrlbucxon a

lo aceptado en los anexos timbrados de la presente Resolucién, cop /de los cuales se

adjunta a ella para su cumplimiento, sin perjuicio de'Tespetarlo dlspuesi{: en el Art. 49° del

Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéutlcos y cumphr lo seialado
en la Resolucién Genérica NP 380/05. -
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3.- La indicacién aprobada para este producto es: “Tratamiento de |a depresion.
Coadyuvante en e] tratamiento para e| abandono del habito tabaquico”,

7.- Instituto Sanitas S.A. debers comunicar a este Instituto la comercializacién de la
primera partida o serje que se fabrique de acuerdo 4 las disposiciones de 1a presente Resolucién,
adjuntando una muestra en su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

_ A :
DR. Q.F. EDUARDO JOHNSON Réjas

JEFE DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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