Instituto de
Salud Publica
& X =3 Mirmterio de Salud

Gobinrne de Chile

NO Ref.:N843972/16 RESOLUCION EXENTA RW N° 26106/16
GZR Santiago, 28 de diciembre de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Leonardo Lucchini Servetto,
Responsable Técnico y D. Joao Marques Simoes, Representante Legal de Laboratorios Andromaco
S.A., ingresada bajo la referencia N° N843972, de fecha de 27 de diciembre de 2016, mediante la
cual solicita la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico DEATEN
COMPRIMIDOS 40 mg(ATOMOXETINA CLORHIDRATO); el pago de los derechos arancelarios
correspondientes, mediante el comprobante de recaudacion N° 2016122709572066, emitido por
Tesoreria General de la Republica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 27 de diciembre de 2016, de D.
Leonardo Lucchini Servetto, Responsable Técnico y D. Joao Marques Simoes, Representante
Legal de Laboratorios Andromaco S.A., se solicitd la renovacion del registro sanitario del
producto farmacéutico DEATEN COMPRIMIDOS 40 mg(ATOMOXETINA CLORHIDRATO), concedido
por este Instituto de Salud Publica mediante la resolucién exenta N° 4310, de fecha 9 de marzo
de 2012.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2016122709572066, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 27 de diciembre de 2016;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 96° del Cddigo Sanitario, el articulo
120 del Reglamento del Sistema Nacional 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° letra b) y 61° letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N° 19, de 2005
y las facultades delegadas por la Resolucidon Exenta N°© 292 de 12 de febrero de 2014, del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

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

Nombre del Producto N© Registro Anterior N© Registro Fecha de
Renovado Renovacion
DEATEN COMPRIMIDOS 40 mg(ATOM OXETINA F-19290/12 F-19290/17 09-03-2017
CLORHIDRATO)

2. La presente resolucién soélo consigna la modificacion del N© de Registro Sanitario,
manteniendo vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que toda otra
modificacion debe ser expresamente autorizada.

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cddigo de Verificacion: FOBFF3D05C536ABA042580970052E149
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3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 9 de marzo de 2022, de
acuerdo a la fecha de inscripcion del registro, para lo cual el titular del registro sanitario debera
solicitar su renovacion entre los 90 dias previo al vencimiento del registro, sefialado en la
presente resolucion.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Nacional de

Medicamentos

Incorpora Firma L =
Electronica 3
Avanzada

DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA (S)
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIO,NAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador: Cédigo de Verificacién: FOBFF3D05C536ABA042580970052E149



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

Av. Marathon 1000, Nudoa, Santiaga

Casilla 428 Corree

Masa Central:

21- Codigo Postal 7780050
- 235755101

Inforraciones: (56 21 5755 201

www. ispch.cl/
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( Cont. Res. Req. F-19290/12)

¢) 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.

Av, Marathonr 1.000, Aluion, Santizpoe
Casilla 48 Corren 21- Codemo Postal 7730050
Mesa Central: (562) 5755 101
Informacianes: (562) 5755 201

www.aspeh.cl
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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

Ay, Marathon 1.000, Nufioa, Santiago
Camalla 48 Carran 21- Codige Postal 7780050
Mesa Contral: (5621 5735 101
Informarianes: (5621 5755 261

wwwispeh.cl




