CONCEDE A LABORATORIOS RECALCINE S.A. EL

REGISTRO SANITARIO N©° F-19595/12 RESPECTO
HRL/XGF/FME/mmr DEL PRODUCTO FARMACEUTICO FEMELLE FOL
NO® Ref.:RF310015/11 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

RESOLUCION EXENTA RW N° 18994712
Santiago, 14 de septiembre de 2012

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacién de LABORATORIOS RECALCINE
S.A., por la que solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en el articulo 300 Letras
b), ¢) y d) del D.S. N°1876 de 1995, del Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico
FEMELLE FOL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, para los efectos de su fabricacién y
distribucion en el pais; el acuerdo de la Octava Sesién de Grupo de Trabajo para Evaluacion
de Productos Farmacéuticos Nuevos, de fecha 16 de agosto de 2012; el Informe Técnico
respectivo; vy

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 1020 del Cédigo
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
599 letra b) y 6109 letra b), del D.F.L. N© 1 de 2005, y las facultades delegadas por la
Resolucién Exenta N°© 1553 de 13 de julio de 2012, del Instituto de Salud Ptblica de Chile,
dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el N°©
F-19595/12, el producto farmacéutico FEMELLE FOL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, a
nombre de LABORATORIOS RECALCINE S.A., para los efectos de su fabricacion vy
distribucion en el pais, en las condiciones que se indican:

a) Este producto serd fabricado como producto terminado por el Laboratorio de
Produccién de propiedad de Laboratorios Recalcine S.A. ubicado en Av. Carrascal N° 5670,
Santiago, Chile, quien efectuard la distribucién como propietario del registro sanitario.

b) La formula aprobada corresponde a la siguiente composicién y en la forma que se
sefiala:

Cada comprimido recubierto de color lila contiene

Nucleo:

Drospirenona

Etinilestradiol

Levomefolato de calcio

Povidona K-30

Croscarmelosa de sodio

Copolimero amino metacrilato

Ascorbato de calcio

Butilhidroxitolueno

Colorante FD&C azul N° 2, laca aluminica
Colorante FD&C rojo N° 27, laca aluminica
Estearato de magnesio, vegetal

Talco

Celulosa microcristalina PH-101 C.S.p.
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Recubrimiento:

*Copolimero de alcohol polivinilico - macrogol
Talco

Dioxido de titanio

Colorante FD&C azul N° 2, laca aluminica
Colorante FD&C rojo N° 27, laca aluminica

Cada comprimido recubierto de color blanco contiene:

Ntcleo:

Levomefolato de calcio

Copolimero amino metacrilato
Ascorbato de calcio
Butilhidroxitolueno

Croscarmelosa de sodio

Estearato de magnesio,vegetal

Talco

Celulosa microcristalina PH-101 c.s.p.

Recubrimiento:

*Copolimero de alcohol polivinilico - macrogol
Talco

Didxido de titanio

*Composicién del copolimero de alcohol polivinilico - macrogol:
- Alcohol polivinilico
- Didxido de silicio

c) Periodo de Eficacia Provisorio: 24 meses, almacenado a no mas de 25°C.

Déjase establecido, que de acuerdo a lo sefialado en punto 4, numeral 5 de la
Resolucidon Exenta 1.773/06, 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 resolucién.

d) Presentaciones:

Venta Pudblico:  Estuche de cartulina, impreso, debidamente sellado, que
contiene 1, 2 6 3 blister-pack compuestos por ldmina de
PVC/PCTFE (Aclar) incoloro, termoformado y sellado con film de
aluminio, impresos, con o sin cartera portablister de
polipropileno o cartén, con 28 comprimidos recubiertos (21
comprimidos recubiertos de color lila y 7 comprimidos
recubiertos de color blanco), mas folleto de informacién al
paciente.

Muestra Médica: Estuche de cartulina, impreso, debidamente sellado, que
contiene blister-pack compuesto por ldmina de PVC/PCTFE
(Aclar) incoloro, termoformado v sellado con film de aluminio,
Impreso, con o sin cartera portablister de polipropileno o carton,
con 28 comprimidos recubiertos (21 comprimidos recubiertos de
color lila y 7 comprimidos recubiertos de color blanco), mas
folleto de informacién al paciente.

e) Condicion de venta: Receta Médica en Establecimientos Tipo A.

Ay, Marathon LODD, Mufioa, Sa
Casilla 48 Carew 21 Codio fos
Mesa Central: (562 5755 101

Informaciones: (5620 5755 201

wwwrispeh.cl
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2.- Los rétulos de los envases, folleto de informacién al profesional y folleto de
informacion al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto %
distribucion a lo aceptado en los anexos timbrados de la presente Resolucién, copia de los
cuales se adjunta a ella para su cumplimiento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el
Art. 49° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos.

3.- La indicacién aprobada para este producto es: "Anticonceptivo oral.
Tratamiento indicado en mujeres que eligen el uso de un anticonceptivo oral como método
de anticoncepcion,para aumentar los niveles de folato con el proposito de reducir el riesgo
de un defecto del tubo neural en un embarazo concebido mientras estidn tomando este
medicamento o poco después de suspenderlo.”

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

5.- Laboratorios Recalcine S.A., se responsabilizard 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 Fabricacién las etapas ejecutadas,
con sus correspondientes boletines de analisis.

6.- El titular del registro sanitario, deberd solicitar al Instituto de Salud Ptblica 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.

7.- LABORATORIOS RECALCINE S.A., deberd comunicar a este Instituto la
distribucion de la 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 COMUNIQUESE

Wi

Q.F. ELIZABETH ARMSTRONG GONZALEZ
JEFA

AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
INTERESADO

UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE TRAMITES
ARCHIVO

000, Nnfoa, Santiage

Casilla 48 Corren 21- Corligo Pastal 7750050

esa Central

Infarmaciones: (562) 5755 201

www.ispch.cl




