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CONCEDE A AXON PHARMA PRODUCTOS

FARMACEUTICOS LTDA., EL REGISTRO
HRL/GCHC/HNH/pgg SANITARIO N°¢ F-18840/11 RESPECTO DEL
NO Ref,:RF242994/11 PRODUCTO FARMACEUTICO RISPYL

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 3 mg

RESOLUCION EXENTA RW N° 13991/11
Santiago, 19 de agosto de 2011

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacién de AXON PHARMA PRODUCTOS
FARMACEUTICOS LTDA., por la que solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en
el articulo 420 del D.S, NO 1876/95, del Ministerio de Salud, para el producto
farmacéutico RISPYL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 3 mg, para los efectos de su
importacion y distribucion en el pais, el que sera fabricado y procedente de Laboratorios
Lesvi S.L., Barcelona, Espafia, el Certificado de Libre Venta correspendiente; el acuerdo
de fa Vigésimo Novena Sesién de Evaluacién de Productos Farmacéuticas Similares, de
fecha 4 de agosto de 2011; el Informe Técnico respectivo;

CONSIDERANDO: Primero: Que el Informe N° 43, pdgina 129 de la OMS
establece que las condiciones de almacenamiento deben ser concordantes con el Estudio
de Estabilidad realizado. Segundo: Que el Estudio de Estabilidad presentado se realizé a
25°C y por lo tanto, esa es la temperatura de almacenamiento que se autoriza. Tercero:
Que el Estudio de Estabilidad a tiempo real presentado solo asegura la eficacia %
sequridad del producto dentro de los limites de aceptacion durante el periodo de eficacia
otorgado.

Cuarto: Que el principio activo Risperidona no esta incluido en los listados de los
principios activos sujetos a estudios de Bioequivalencia obligatorios, Quinte: No obstante
a lo anterior, el interesado puede solicitar la certificacién directamente a través del
Subdepto. de Bioequivalencia cancelando el arancel correspondiente; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 949 y 1020 del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacauticos,
aprobado por el Decreto Supremo N® 1876 de 1995, del Ministerlo de Salud y los
articulos 599 letra b) y 619 letra b), del D.F.L. N 1 de 2005, y las facultades delegadas
por la Resolucion Exenta N 334 del 25 de febréro 2011 y N° 597 del 30 de marzo de
2011, del Instituto de Salud Piblica de Chile, dicto ia siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en ol Registro Nacional de Productos Farmaceuticos, bajo &) No
F-18840/11, el producto farmacéutico RISPYL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 3 my, a
nombre de AXON PHARMA PRODUCTOS FARMACEUTICOS LTDA., para los efectos de su
Importacion v distribucion en el pais, el que serd fabricadn y procedente de Laboratorios

Lesvi 5.L,, ubicado en Avda. Barcelona, 69-08970 Sant Joan Despi, Barcelona N® 69,
Barcelona, Espaia, en las condiciones que se ind{can:

a) Este  producto  serd  Importado  como producto  terminado  con
reacondicionamiento local por la sociedad importadora-exportadora  de productos
farmaceuticos de propledad de Axon Pharma Productos Farmacéuticos Ltda., ubicada en
Av. Pedro de Valdivia N® 555, Depto. 1101, Santiago, Chile,
£l reacondicicnamiento local consistird en pegado de sello de sequridad y/o imprimir o
pegar N de licitacién, y sera efectuado por los Laboratorios de Produccién de propiedacd
de Laboratorios Garden House Farmacéutica S.A., ubicado en Av. Presidente Jarge
Alessandrt R., N® 12310, San Bernardo, Santiago y/o Novofarma Service S.A., ubicado en
Av. Viclor Uribe N® 2280, Quilicura, Santiago, quienes efectuaran la distribucion del
producto por cuenta de Axon Phartma Productos Farmarcéuticos Ltda,, como prapletario
del reqistro sanitario, '
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b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicion v en la forma que

se sefala:

d) Presentaciones:

Venta Publico:

Muestra Midica:
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Estuche de cartulina impreso, debidamente selfado, que
contiene dos tipos de envase primario: Blister Aluminio/
Aluminio, que consiste de una Idmina compuesta de poliamida
/ aluminio / policlorure de vinilo y una lamina de aluminio
impreso, con laca termosellable de PVC y/o Blister PVC/
Aluminio, que consiste de una ldmina de PVC, y una lamina de
aluminio impreso, con laca termosellable de PVC, con 2 a 100
comprimidos recubiertos, mas folleto de informacion al
paciente.

Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que
contiene dos tipos de envase primarlo: Blister Aluminio/
Aluminio, que consiste de una lamina compuesta de poliamida
/ aluminio / policloruro de vinilo y una lamina de aluminio
Impreso, con laca termosellable de PVC y/o Blister PVC/
Aluminio, que consiste de una lamina de PVC, y una lamina de
aluminio Impreso, con laca termosellable de PVC, con 2 a 100
comprimidas recubiertos, mas folleto de informacién al
paciente.

Estuche de cartulina imprese, debidamente sellado, que
contiene dos tipos de envase primario: Blister Aluminio/
Aluminio, que consisle de una lamina compuesta de poliamida
/ aluminio / policlafuro de vinilo y una lamina de aluminio
impreso, con laca termosellable de PVC y/o Blister PVC/
Aluminio, que consiste de una Iamina de PVC, y una lamina de
aluminio impreso, con laca termosellable de PVC, con 2 a
1000 comprimidos recubiertos, mas folleto de informacién al
paciente,
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Los envases clinicos estan destinados al uso exclusivo de los Establecimientos
Asistenciales y deberdn 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, follato de informacion al profesional y folleto de
informacién al paciente aprobades, deben corresponder exactamente an su texto y
distribucion a lo aceptado en los anexos timbrados de la presente Resolucion, copia de los
cuales se adjunta a ella para su cumplimiento, teniendo presente que este producto se
individualizara primero con la denominacion RISPYL, seguido a continuacion en linea
inferior e inmediata del nombre genérico RISPERIDONA , en caracteres claramente
legibles, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en los Arts, 499 y 520 del Reglamento del
Sistema Nacianal de Control de Productos Farmacéuticos y cumplir con lo sefialado en la
Resolucién Exenta N® 7542/06,

3.~ La indicaclén aprobada para este producto es: “Indicado en un amplio rango
de pacientes con esquizolrenia, incluyendo primer episodic de psicosis, exacerbaclones
esquizoflrenicas agudas, esquizofrenia cronica y otras condiciones psicoticas, en las cuales
son prominentes sintomas positivos como alucinaciones, delirio, trastornos del
pensamiento, hostilidad, desconfianza, y/o sintomas negativos como aplanamiento
afectivo, aislamiento emocional y social y pobreza del discurse.
Rispericlona alivia los sintomas afectivos relacionados con la esquizofrenia, tales como
depresion, sentimientos de culpabilidad y ansiedad.
También estd indicado como terapia a largo plazo para la prevencion de recaidas
(exacerbationes agudas) en pacientes esquizofrénicos cronicos.
Ademds, La Risperidona estd indicada en el tratamiento de alteraciones del
comportamiento en pacientes con demencia en les cuales, sintomas come agresividad
(explosiones  verbales, viclencia [fisica), alleraciones de la actividad {agitacion,
deambulacién errante) o sintornas psicaticos son prominentes.
Como monoterapia o como tratamiento adyuvante para el tratamiento, a corto plazo, de
la mania aguda o episodios mixtos asociados a desorden bipolar tipe I.
En el tratamiento sintomatico de trastornos de conducta u otras conductas disruptivas en
nifios y adolescentes con un funcionamiento intelectual inferior a la medida o retraso
mental en los cuales las conductas destructivas (por ej: agresién, impulsividad y
comportamientos autodestructivos) son prominentes,
Para el lratamiento sintomatico de pacientes con autismo a partir de los 5 afios.
Solo para esquizofrenia: adolescentes mayores de 13 afios de edad y en mania bipolar:
nifios mayores de 10 afos y adolescentes”,

4.- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberdn conformar al
anexo timbrado adjunto y cualquier modificacién deberd comunicarse oportunamente a
este Instituto.

5.- Axon Pharma Praductos Farmacéuticos Lida., se responsabilizara de la calidad
del producto que importa, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes
antes de su distribucion en los Laboratorios Externos de Control de Calidad de propledad
de Condecal Lida. y/o Laboratarios Garden House Farmacéutica S.A., seqgin convenio
notarial de prestacion de serviclos, quienes serdan los responsables, cuando corresponda,
de la toma de muestras del producto a analizar, sin perjuicio de la responsabilidad que e
compete a Axon Pharma Productos Farmacéuticos Lida., como propietario del registro
sanitario,

6.- La prestacion de servicios autorizada deberi figurar en Jos rotulos,
individualizando con su nombre y direccidn al fabricante, importadar y distribuidor.,

7.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Publica de
Chile el uso y disposicién de las partidas internadas, en conformidad a las disposiciones
de la Ley N©18164 y del Decreto Supremo N°1876 de 1995 del Ministerio de Salud.
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8.- AXON PHARMA PRODUCTOS FARMACEUTICOS LTDA., deberd comunicar a este
Instituto la distribucion de la primera partida o serie que se importe de acuerdo a las
disposiciones de la presente Resolucion, adjuntando una muestra en su envase definitivo,
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