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CONCEDE A LABORATORIO VOLTA S.A., EL
REGISTRO SANITARIO N° F-16.992/08, RESPECTO
DEL PRODUCTO FARMACEUTICO BISOPROLOL

VEY/HNH/VGC/spp FUMARATO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 mg.

B11/Ref.: 288/08 .
RESOLUCION EXENTA N | 4.08. 208+ 5
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VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: La presentacién de Laboratorio Volta S.A_, por la
que solicita registro sanitario de acuerdo a lo schalado en el articulo 42° del D.S. 1876/95 del
Ministerio  de Salud para ¢l producto farmacéutico BISOPROLOL FUMARATO
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 mg, para los efectos de su fabricacién y distribucion ¢n
¢l pais, ¢l que scrd fabricade por Farmindustria S.A., de acuerdo a convenio de fabricacién
suserito ente las partes; ¢l Oficio Ordinaric N° 1572 de fecha 12 de junio de 2008; ]a carta
respucsta de fecha 30 de junio de 2008; ¢l acuerdo de la Vigésimo Octava Sesion de Evaluacion
de Productos FarmacCuticos Similares, de fecha 31 de julio de 2008; cl Informe Técnico
respectivo; v
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SANTIAGO,

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Producios Farmacéuticos,
aprobado por ¢l decreto supremo 1876 de 1995, del Ministerio de Salud y los articulos 59° letra
b) y 61° leira b), del DFL. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la resofucion N© 1741 de
20077, del Instituto de Salud Puiblica de Chile, dicto la siguiente:
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1.- INSCRIBASE c¢n ¢l Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo
cl N° F-16.992/08, el  producto  farmacéutico  BISOPROLOL FUMARATO
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 mg, a nombre de Laboratorio Volta S.A., para los

cfectos de su fabricacién y distribucidn en el pais, en las condiciones que se indican:

a) Este producto scra fabricado como producto lerminado por el Laboeratorio de
Produccion de propicdad de Farmindustria S.A., ubicado en Camino a Melipilla N® 7073,
Cerrillos, Santiago y distribuido por la Drogueria de propiedad de Laboratorio Volta S.A.,
ubicada cn Caupolican N° 9291, Bodegas D y E, Quilicura, Santiago, propietario del registro
sanitario.

b) La formula aprobada corresponde a la siguiente composicion y cn la forma que sc
schala:

Cada comprimido recubierto contiene:

Nucleo:

Bisoprolol fumarato 5,00 mg
Lactosa monohidrato 66,00 mg
Almiddn glicolato de sodio 4,95 mg
Fosfato de calcio dibdsico dihidratado 85,41 mg
Povidona K 30 1,16 mg
Estearato de magncesio 0,83 mg
Talco 1,65 mg
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Recubrimiento:

Povidona K 90 2,00 mg
*Recubrimicnto polimérico blanco

(Opadry YS — 1 - 7003) 7,95 mg
Coloranic rojo FD&C N°40, laca aluminica 0,05 mg

*Componentes del Recubrimiento polimérico blanco Opadry YS — 1 — 7003:

- Hipromclosa

- Didxido de titanio
- Macrogol 400

- Polisorbato 80

Solventes utilizados y posteriormente eliminados: Alcohol etilico y Agua purificada.

¢) Periodo de eficacia : 24 meses, almacenado a no més de 25°C.

d) Prescentacion:
Venta plblico:  Estuche de cartulina impreso, que contiene blister pack compucsio
por lamina de PVDC transparente, termoformado y sellado con
film de aluminio impreso, con 10 a 100 comprimidos recubicrtos.

Muecstra médica: Estuche de cartulina impreso, que contiene blister pack compucsto
por lamina d¢ PVDC transparente, termoformado y sellado con
film de aluminio impreso, con 1 a 10 comprimidos rccubiertos.

Envasc clinico:  Estuche de cartulina impreso, que contiene blister pack compucsto
por lamina de PVDC transparcnte, termoformado y sellado con
film de aluminic impreso, con 100 a 1000 comprimidos
recubiertos.

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

¢) Condicién de venta: “BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO
A”.

2.- Los rétulos de los envases, folleto de informacidn al profesional y folleto dc
informacion 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 clla para su cumplimiento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el Art. 49° dcl
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos.

3.- La indicacién aprobada para este producto es: “Tratamiento de la hipertension
arterial y cardiopatia coronaria. Tratamiento de la insuficiencia cardiaca crénica estable dc
moderada a severa, con funcidén ventricular sistélica reducida y cn asociacion con inhibidores
ECA y diuréticos y, opcionalmente, glucdsidos cardiacos”.

Av. Marathon 1.000 - Nufioa - Casilla 48 - Santiago - Teiéfono: 350 74 77 - Codigo Postal: 7780050 - www .ispch.cl



MINISTERIO DE SALUD

Av.

3 ' b
v (Cont. Res. Reg. N° F-16.992/08) ESR

GOBIERNO DE CHILE

INSTITUTOQ DE SALUD
PUBLICA DE CHILE

Marathon 1.000 - Nufioa - Casilla 48 - Santiago - Teléfono: 350 74 77 - Cédigo Postal: 7780050 -

4.- Las cspecificaciones de calidad del producto terminado deberdn conformar al ancxo
limbrado adjunto y cualquicr modificacién dcbera comunicarse oportunamente a este Instituto.

5.- Farmindustria S.A., sc rcsponsabilizara del almacenamiento y control de calidad de
malcrias primas, matcrial de cnvasc-cmpaque, producto en proceso y terminado envasado,
debiendo inscribir en el Registro General de Fabricacién las etapas cjecutadas, con sus
correspondientes boletines de andlisis, sin perjuicio de la responsabilidad quc Ic compcic a
Laboratorio Volta S.A., como propietario del registro sanitario.

6.- La prestacion de servicios autorizada deberd figurar en los rétulos, individualizando
con su nombre y dircccién al fabricante y distribuidor, debicndo anotar ademas ¢l ndmcero de
partida o scric correspondicnte.

7.- El titular del registro sanitario, o quien corresponda, deberd solicitar al Instituto de
Salud Piablica 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.

8.- Laboratorio Volta S.A., debera comunicar a este Instituto Ia comercializacion de la
primera partida o scric que sc fabrique de acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucion,
adjuntando una muestra en su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

DISTRIBUCION:

- Laboratoric Volla S.A..
- Farmindustria S.A.

- Direccion 1LS.P.

- (ISP

- Unidad de Procesos

- Archivo
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