NC Ref,:N730939/15 RESOLUCION EXENTA RW N¢ 23080/15
Santiago, 22 de diclembre de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Julio Alejandro Jiménez Dofias,
Responsable Técnico y D. Julio Jimenez Dofias, Representante Legal de Laboratorios Recalcine
S.A., ingresada bajo la referencia N® N730939, de fecha de 21 de diciembre de 2015, mediante la
cual solicita fa renovacidn del registre sanitario de! producto farmacéutico AZYMOL
COMPRIMIDOS 5 mg; el pago de los derechos arancelarios correspondientes, mediante el
comprobante de recaudacién N¢ 1377541, emitido por Instituto de Salud Pablica; vy

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacidn de fecha 21 de diciembre de 2015, de D,
Julio Alejandro Jimeénez Dofias, Respensable Técnico y D. Julio Jimenez Dofias, Representante
Legal de Laboratorios Recalcine S.A., se solicitd la renovacion del registro sanitario del producto
farmacéutico AZYMOL COMPRIMIDOS 5 mg, concedido por este Instituto de Salud Piblica
mediante la resolucion exenta N9 32, de fecha 12 de enero de 2011,

SEGUNDO:; Que, censta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N© 1377541, emitide por Instituto de Salud Pidblica con
fecha 21 de diciembre de 2015;

TENIENDO PRESENTE: |o dispuesto en el articulo 969 del Cédigo Sanitaric, el articulo
120 dei Reglamento del Sisterna Nacional de Contre! de Productos Farmecéuticos, aprobado por
el Decreto Supreme N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 59° letra b) y 610 letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N° 19, de 2005
y las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N 292 de 12 de febrero de 2014, del
Instituto de Salud Pdblica de Chile, dicto ia siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Laboratorios Recalcine S.A., el registro sanitario del
producto farmaceéutice gue a continuacion se indica:

N Nombre del Producto 1 Ne Reglstro Anterior N° Registro Fecha de .
e e . e, RENOVAdE  # Renovacion
__ AZYMOLCOMPRIMIDOSSmg | F18468/11 | F-18468/16 | 12-01-2016 |

2, La presente resolucidon sdlo consigna la modificacién del NC de Registro Sanitario,
manieniendo vigente fas menciones aprobadas en el registro anterior, de modo gue toda ofra
modificacién debe ser expresamente autorizada.

L= ptesente rasclucién podré sey vafidada en wwavispdocel ispsh.cl con ¢t siquiente idenlificedor:
Codigo de Verilicacion: A2B2D8202E2D349D03257F2300763607



3. La renovacion del presente registro sanitario vence ef 12 de enero de 2021, de
acuerdo a la facha de inscripcién del registro, para lo cual el titular del registro sanitario deberd
solicitar su renovacion entre los 90 dias previo al vencimiente del registro, sefialade en la

presente resolucion.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencla
Nacional de
Medicamentos
H
g
LLETEN

NSTAT LA

Q.F. GUISELA ZURICH RESZCZYNSKI
JEFA SECCION REGISTRO FARMACEUTICOS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presents resolucién podra ser vefidada en v ispdocet lspeh.cl con el sigulente identiicador: Cédigo de Verificacltn: ABB205202E2D349003257F2300763697
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CONCEDE A LABORATORIOS RECAILCINE S.A,, EL
REGISTRO SANITARIO F-18.468/11, RESPECTO DEL
PRODUCTO FARMACEUTICO AZYMOL
COMPRIMIDOS 5 mg.
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RESOLUCION EXENTA N°
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SANTIAGO,

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Laboratorios Recalcine
S.A., por la que solicita registro sanitario, de acuerdo a lo sefalado en el articulo
30° letra b) del D.S. N° 1876/95 del Ministerio de Salud para el producto farmacéutico
AZYMOL COMPRIMIDOS 5 mg, para los efectos de su fabricacion y distribucion en el
pais; el acuerdo de la Novena Sesiéon del Grupo de Trabajo para Evaluacidon de
Productos Farmacéuticos Nuevos, de fecha 4 de Noviembre de 2010; el Informe
Tecnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: Ilas disposiciones de los articulos 94° y 102° del
Codigo Sanitario; del Reglamenio 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 Resolucidon Exenta N° 2291 de 2009, del Instituto de Salud Pdblica de
Chile dicto la siguiente:

R E S O L U C 1 O N

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos
bajo el N° F-18.468/11, el producto farmacéutico AZYMOL COMPRIMIDOS 5 mg, a
nombre de Laboratorios Recalcine S.A., para los efectos de su fabricacion vy
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 Laboratorios Recalcine S.A., ubicado en Avda. Carrascal
N° 5670, Quinta Normal, Santiago, quien efectuara la distribucién como propietario del
registro sanitario.

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

Cada comprimido contiene:

Aripiprazol

Lactosa monohidrato

Celulosa microcristalina

Colorante FD y C Rojo N° 40, laca aluminica
Povidona

Almidoén de maliz

Estearato de magnesio
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c) Periodo de eficacia Provisorio: 24 meses, almacenado a no mas de 25°C.
"Déjase establecido, que de acuerdo a lo senalado
en el punto 4, numeral 5 de la Resolucién Exenta
N°1773/06, 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 afios a partir de la fecha de la
presente resolucion”.

d) Presentacion:
Venta publico: Estuche de cartulina impreso, debhidamente sellado, que
contiene blister pack compuesto por ldamina de PVC ambar
termoformado y sellado con film de aluminio impreso, con 5
a 60 comprimidos, mas folleto de informacion al paciente.

Muestra médica: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, gue
contiene. blister pack compuesto por lamina de PVC ambar
termoformado y sellado con film de aluminio impreso, con 1
a 30 comprimidos, mas folleto de informacién al paciente.

Envase clinico:  Estuche de cariulina impreso, debidamente sellado, que
contiene blister pack compuesto por lamina de PVC ambar
fermoformado y sellado con film de aluminio impreso, con
100 a 1000 comprimidos, mas folleto de informacién al
paciente.

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

e} Condicion de venta: “BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS
TIPO A",

2.- Los rétulos de los envases, folleto de informacién al profesional y folleto de
informacién al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texio 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
en los rétulos de este producto se individualizara primero la denominacién AZYMOL
seguido a continuacion en linea inferior e inmediata del nombre genérico
ARIPIPRAZOL, 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 indicacién aprobada para este producto es: “Tratamientc de la
esquizofrenia en adultos. Tratamiento de episodios maniacos agudos y mixtos
asociados con trastorno bipolar, como monoterapia o como adyuvante con litio o
valproato en adultos”.

4.- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberan conformar

al anexo timbrado adjunto y cualquier modificacién deberd comunicarse oportunamente
a este Instituto.
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5,- Laboratorios Recalcine S.A., se responsabilizara 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.

6.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Publica
de Chile el uso y disposicion 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.- Laboratorios Recalcine S.A., debera comunicar a este Instituto la distribucién
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