CONCEDE A LABORATORIOS ANDROMACO SR
S.A. EL REGISTRO SANITARIO N°~ =
HRL/FME/XGF/jcs F-19200/12 RESPECTO DEL PRODUCTO

NO Ref.:RF295986/11 FARMACEUTICO DEATEN COMPRIMIDOS
40 mg

Santiago, 9 de marzo de 2012

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacmn de LABORATORIOS' 3_ ;.:.' L
ANDROMACO S.A., por la que solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en el .

articulo 30° Letra f) del D.S. N°1876 de 1995, del Ministerio de Salud, para el
producto farmacéutico DEATEN commzmmos_:io mg, para los efectos de “su )
fabricacidon y distfibucién en el pais; el acuerdo de la Primera Sesién de Grupo de
Trabajo para Evaluacion de Productos Farmacéuticos Nuevos, de fecha 11 de enero de
2012; el Informe Técnico respectivo; v

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 949 y 1020 del’

Cddigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos = -

Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995, del Ministerio de

Salud y los articulos 59° letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, v las - |

facultades delegadas por la Resolucién Exenta N° 334 del 25 de febrero del 2011 y N°
597 del 30 de marzo de 2011, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la
siguiente: :

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacaonai de Productos Farmaceutlcos, ba]o eI

nombre de LABORATORIOS ANDROMACO S. A., para los efectos de su fabricacion 'y o |

distribucién en el pais, en las condiciones que se indican:

a) Este pfoducto seré fabricado como producto terminado por el Laboratorio de
Produccién de propiedad de Laboratorios Andromaco S.A. ubicado en Av. Quilin'N®

5273, Santiago, Chile, quien efectuara la distribucién como propietario del: reglstro
sanitario. . S

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente compos;cmn Y en la forma' '
gque se sehnala: -

Cada comprimidoé _contiene:

Atomoxetina clorhidrato 45,71'mg
(Equivalente a 40 mg de Atomoxetina) R
Celulosa microcristalina (Avicel PH102) 91,89 mg
Almidén glicolato de sodio 15,00 mg

Povidona 10,00 mg
Colorante D&C amiarillo N°10 0,5 mg .
Esencia platano, polvo 4,50mg
Estearato de magnesio {(vegetal) 3,40 mg

Dioxido de silicio coloidal 2,00 mg

Lactosa monohidrato 165,00 mg

Laurilsulfato de sodio 2,00 mg
Materia prima utilizada y eliminada durante el proceso:
Agua purificada
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¢) Periode-de Eficacia Provisorio: 24 meses, almacenado a ho mas de 300C

Déjase establecido, que de acuerdo a lo sefialado en punto 4, numeral 5 de la" :
Resolucion Exenta 1.773/06, debera presentar los resultados del estudio de estabilidad .
a tlempo real, para respaldar el periodo de eficacia provisorio otorgado, en un plazo
maéaximo de 2 anos; a partir de la fecha de la presente resolucién.

d) Presentaciones:

Venta Pdblico: Caja de cartén etiquetada o estuche de cartulina impresa =
estucada, debidamente sellado, que contiene .10 - 100 -
comprimidos en frasco PEHD y tapa PP (Tipo DUMA) con
desecante (silica) 4 algoddén, que contiene folleto de '
informacidn al paciente. :

Muestra Médica: Caja de cartén etiquetada o estuche .de'ca'rtulina impresa . -
estucada, debidamente sellado, que contiene -1 .= 100
comprimidos en frasco PEHD y tapa PP (Tipo DUMA) con
desecante (silica) + algodon, que contiene folleto de
informacidn al paciente.

Envase.Clinico: Caja de cartén etiquetada o estuche de cartulina impresa -~
estucada, debidamente sellado, que contiene 30 =2000
comprimidos en frasco PEHD vy tapa PP (Tipo DUMA) con
desecante (silica) + algodén, que contlene folleto de
informacién al paciente. :

Los envasés clinicos estédn destinados al uso exclusivo de [os Eéfab'lé'c':amiéh'tds- |
Asistenciales y deberan llevar en forma destacada la leyenda "ENVASE CLINICO S6L0
PARA ESTABLECIMIENTOS MEDICO-ASISTENCIALES”.

e) Condicién de venta: Receta Médica en Establecimient6s 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 texto vy
distribucién a lo aceptado en los anexos timbrados de la presente Resolucién, copia de
los cuales se adjunta a ella para su cumplimiento. Teniendo : presente que este
producto se individualizard primero con la denominacién DEATEN, seguido - a
continuacién en linea inferior & inmediata del nombre genérico -ATOMOXETINA, éen
caracteres claramente legibles, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en los Arts. 490 vy
520 del Reglamehto del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos

3.- La indi¢acion aprobada para este producto es: "Indicado en el tratamiento
de déficit de atencidén / hiperactividad (ADHD) en nifios de 6 afios de edad o mayores
adolescentes y adultos.”

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

5.- Laboratorios Andrémaco S.A., se responsabilizardn, cuando corresponda, -
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 Fabricacidon las etapas ejecutadas, con sus correspondientes
boletines de analisis.
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6.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Pablica =~~~ -
de Chile el use y disposicion de las materias primas, en conformidad a las . o
disposiciones de 1a Ley N018164 y del Decreto Supremo NO1876 de 1995 del Ministerio
de Salud.

7.- LABORATORIOS ANDROMACO S.A., deberd comunicar a este Instituto la
distribucion de |a primera partida o serie que se fabrique de acuerdo a las

disposiciones de la presente Resolucidn, adjuntando una muestra en su envase
definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUES

DISTRIBUCION:
INTERESADO

UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE TRAMITES
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