RESOLUCION EXENTA RW N°© 71.86/15
Santiago, 1 de mayo de 2015

MO Ref.:N659155/15

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Julio Alejandre iliménez Dofias,
Responsable Técnice vy D. Julio Jimenez Dofias, Representante legal de Laboratorics Recalcine
S.A., ingresada bajo la referencia N© N659155, de fecha de 30 de abril de 2015, mediante |a cual
solicita la renovacién del registro sanitario de! producto farmacéutice ACOTOL COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS; el pago de los derechos arancelarios correspondientes, mediante el comprobante
de recaudacion N® 1295335, emitido por Institute de Salud Piblica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO; Que, mediante la presentacidn de fecha 30 de abrif de 2015, de D. Julio
Alejandro Jiménez Dofias, Responsable Técnico y D. Julic Jimenez Dofias, Representante Legal de
Laboratorios Recalcine S.A., se solicitd la renovacién del registro sanitario del producto
farmacéutico ACOTOL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, concedido por este Instituto de Salud
Pablica mediante fa resolucion exenta N© 1250, de fecha 6 de mayo de 2010

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacién N° 1295335, emitide por Instituto de Salud Péblica con
fecha 30 de abril de 2015;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 960 del Cddigo Sanitario, el articulo
120 del Reglamento del Sistema Macional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por
el Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 59¢ ietra b) y 612 letra b) del Decreto con Fuerza de Ley NC 10, ds 2005
y las facultades delegadas por la Resolucién Exenta NO 292 de 12 de febrero de 2014, del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto a siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Laboratorios Recalcine S.A., el registro sanitaric del
producto farmacéutico que a continuacion se indica:

Nombre del Producte | No Registro Anterior’ MO Registro ' Fecha de
e ) Renovado | Renovacién
| ACOTOL COMPRIMIDOSRECUBIERTOS | F-1B033/10 4  F-18033/15 | 06-05-2015 -

2. La presente resolucién sélo consigna la modificacion del Ne de Registro Sanitario
mantenfendo vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que tods otra
modificacion debe ser expresamente autorizada.

La presenta resolucién podra seraidada en wvavispdocelispeh.el con el sigulente identifieador:
Cielgo do Verificadion: B27ES6CR7F82BA4F03257E3800763EFE




3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 6 de mayo de 2020, de
acuerdo a la fecha de inscripcidn del registro, para o cual el titular del registro sanitario deberd
solicitar su rencvacion entre los 90 dias previo al vencimiento del registro, sefialado en la
presente resolucidn,

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA (5) DEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

L= presente resolucton podra ser validada en weavspdocelispeh.ol con et siguiente idenlificador:
Cédigo de Verificacion: 827 E56CB7F82BNA4FE3257EI800763EFB
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RESOLUCION EXENTA N°: . ;
SANTIAGO, UE@'_?_ 1010001250

VISTQ ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Laboratorios Recalcine S.A., por fa que
solicita registro sanilario de acuerdo a lo sedalado en el articulo 42° del D.5. 1876/95 del Ministerio de
Salud para el producto farmacéutico ACOTOL €D COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, para los
elecios de su fabricacidn y distribucidn en el pais; ¢f acuerdo de la Sexta Sesién de la Comisién de
Denominaciones, de fecha 21 de abrii de 2010: el acuerdo de la Undécima Sesién de Evaluacién de
Productos Farmacéulicos Stmilares, de fecha 22 de abrif de 2010; el Informe Técnico respectivo; y

TENIENBO PRESENTE: as disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédipo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Contrel de Producios Farmacéuticos, aprobado por ¢l decreto
supremo 1876 de 1995, del Ministerio de Salud v los articulos 59 letra b) y 61° letra b) del DFL N° |
de 2005, y las facultades delegadas por fa resolucién N° 2291 de 2009, del Instituto de Salud Pablica
de Chile dicto la sipuiente:

R E § O L U C1 0 N

L.- INSCRIBASE en ¢l Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el N® F-18.033/14,
el producto farmacéutico ACOTOL CD COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, a nombre de
Laboratorios Recalcine S.A., para los efectos de sy [abricacién y disiribucién en ¢l pais, en las
condiciones que se indican;

a) Este producto serd [abricado como producto terminado y distribuido por el Laboratorio de
Produccién de propiedad de Laboralorios Recalcine 5.A., ubicado en Avda. Carrascal N® 5670, Quinta
Normal, Santiago, propielario del registro saniario.

b} La [6rmula aprobada corresponde a la siguiente COomposicion y en [a forma que se sefala:

Cada comprimido recubierto de color naranja (activo) contiene:

Nicleo:

Dienopest

Etinilestradiol

Povidona

Lactosa monohidrato
Celulosa microcrislalina
Caolorante FD' y C Amarillo N°6, laca aluminica
Almidén glicolato de sodio
Talco

Estearato de magnesio
Almidén de mafz  cs.p.

Recubrimiento;

Hipromelosa 2916

Macrogot 6000

Talco

Diéxido de titanio

Colorante FId y C Amaritlo N°6, laca aluminica
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Cada comprimido recubierto de color blanco contiene (Placebo):

Nucleo:

Celulosa microcristalina
Lactosa monohidralo
Almjidén glicolato de sodio
Talco

Estearato de magnesio

Recubrimiento:
Hipromelosa 2910
Macrogol 6000
Talco

Didxido de titanio

¢} Periodo de eficacia provisorio: 24 meses, almacenado a no mas de 25°C
"Déjase establecide, que de acuerdo a Jo senalado en el punto
3 de la Resolucidn Exenla N° 1773/06, debers presentar los
resullados del estudio de estabilidad a tiempo real para
respaldar el periodo de eficacia provisoric otorgado, en un
plazo miximo de 2 afos a partir de la fecha de la presenle
resolucion®, .

Venta piblico:  Estuche de cartuling impreso, que contiese blister pack compuesto por
lamina de PVC/PCTFE, (ransparente, termoformado y sellado con [ilm de
aluminio impreso, con o sin cartera portablister de polipropilenc o cartén,
con 21, 42 6 63 comprimidos recubierlos activos de color naranja y 7, t4
6 21 comprimidos recubierlos placebo de color blanco, respectiviumnente,

Muestea médica:  Estuche de cartulina impreso, que conticne blister pack compuesto por
ldmina de PVC/PCTFE, transparente, lermolormado y sellado con film de
aluminio impreso, con o sin carlera portablister de poliprepileno o carlén,
con 2] comprimidos recubiertos aclivos de color naranjaz y 7 camprimidos
recubierlos placebo de color blanco, respeclivamente.

¢) Condicidén de vemta: "BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO A

2.- Los rétulos de los envases, folleto de informacidn al profesional y follelo de informacidn al
paciente aprobados, deben corresponder exaclamente en su texto y distribucién a lo aceplado en el
anexo timbrado de la presente Resolucion, copia del cual se adjunta a effa para su cumplimiento, sin
perjuicio de respetar lo dispuesto en el Art, 409 del Reglamento del Sisterna Nacional de Conlrol de
Productos Farmacéulicos.

3.- La indicacién aprobada para cste producto es; “Anticoncepcidn hormonal. Tratamiento del
acné moderadamente severo, refraclario a tratamiento local en mujeres en que fa adminisiracion de
anticonceplivos orales no esld contraindicada”,

Conllu 49 Gerims T, Codige Peaal TIAOBED — bheva Cacbeadd (GL DY GFEE LAY Cderrene .. L (RL AY RIEA AR

Av. Marothon 1.800, Huheu, Suntiege -
WA, sspch,d



3
(Cont, Res. Reg. N° F-18.033/10)

SCOBIELBNO DE

CHILE

PUBLICA DE CHILE

4.- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberdn conformar al anexo timbrado
adjunto y cualguier modificacion deber comunicarse oportunamente a este Instituto.

5.- Laboratorios Recalcing 8.A. se responsabilizard del almacenamiento y control de calidad de
materias primas, material de envase-empaque, producto en proceso ¥ terminado envasado, debiendo
inscribir en el Regisito General de Fabricaci6n las etapas ejecutadss, con sus carrespondientes
boletines de andlisis, como propietario del registro sanitario.

6.- Bl titular del registro sanitario, o quien corresponda, debetd solicitar al Instituto de Sakud
Piblica de Chile el uso y disposicién de las materias ptimas, en conformidad a las disposiciones de la
Ley IN° 18164 y del Decreto Supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud.

7.- Laboratorios Recalcine $.A., debers comunicar a este Instituto fa primera partida o serie que

s¢ fabrique de acuerdo 2 las disposiciones de la presente Resolucion, adjuntando una muestra en su
envase definitivo.
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