Instituto de
Salud Publica
& B Mircatero de Salud

Gobinrne de Chibe

N© Ref.:N734589/16 RESOLUCION EXENTA RW N° 2637/16
IMC Santiago, 5 de febrero de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Alfredo Guevara Zamudio,
Responsable Técnico y D. Jose Antonio Plubins Romeo, Representante Legal de Laboratorio Bagd
De Chile S.A., ingresada bajo la referencia N°© N734589, de fecha de 5 de enero de 2016,
mediante la cual solicita la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico LIVERTOX
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg; el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2016010563870263, emitido por Tesoreria General
de la Republica; vy

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 5 de enero de 2016, de D. Alfredo
Guevara Zamudio, Responsable Técnico y D. Jose Antonio Plubins Romeo, Representante Legal
de Laboratorio Bagd De Chile S.A., se solicitd la renovacion del registro sanitario del producto
farmacéutico LIVERTOX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg, concedido por este Instituto de
Salud Publica mediante la resolucion exenta N© 2228, de fecha 27 de febrero de 1991.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2016010563870263, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 5 de enero 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 Laboratorio Bagd De Chile 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
| LIVERTOX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20mg | F-9657/11 | F-9657/16 | 27-02-2016

2. La presente resolucion sélo 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 resolucion podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cadigo de Verificacion: 8178AC524E80C23103257F4F00534F8C
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3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 27 de febrero de 2021, 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 { = T
Electronica _— [
Avanzada

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

La presente resolucion podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador: Cédigo de Verificacion: 8178AC524E80C23103257F4F00534F8C
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NO Ref.:MA546831/14 RESOLUCION EXENTA RW N° 18198/14
FKV Santiago, 30 de agosto de 2014

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Alfredo Guevara Zamudio,
Responsable Técnico y D. Jose Antonio Plubins Romeo, Representante Legal de Laboratorio Bagd
De Chile S.A., ingresada bajo la referencia N° MA546831, de fecha de 17 de abril de 2014,
mediante la cual solicita nuevo contenido de envase para el producto farmacéutico LIVERTOX
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg, Registro Sanitario N° F-9657/11;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacion de fecha 17 de abril de 2014, se solicitd
nuevo contenido de envase para el registro sanitario N° F-9657/11 del producto farmacéutico
LIVERTOX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg.

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2014041738508668, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 17 de abril de 2014; y

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto de los articulos 940 y 102° del Cédigo Sanitario,
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 Resolucion Exenta N° N° 292 de 12 de febrero de 2014 del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el nuevo contenido de envase para el producto farmacéutico
LIVERTOX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg, Registro Sanitario N° F-9657/11, concedido a
Laboratorio Bagd De Chile S.A., manteniendo los contenidos de envase anteriormente
autorizados.

Venta Publico: Envase primario y secundario autorizado en el registro sanitario, que contiene
de 1 a 90 Comprimidos, mas folleto de informacion al paciente y sello de
seguridad.

Muestra Médica: Envase primario y secundario autorizado en el registro sanitario, que contiene
de 1 a 90 Comprimidos, mas folleto de informacion al paciente y sello de
seguridad.

Envase Clinico: Envase primario y secundario autorizado en el registro sanitario, que contiene
de 1 a 1000 Comprimidos, mas folleto de informacion al paciente y sello de
seguridad.

La presente resolucion podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cadigo de Verificacion: 9C5839A4D80FBB7484257CBE007901A0
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2.- Los rotulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion a lo autorizado en el registro sanitario y cualquier modificacién debera comunicarse
oportunamente a este Instituto.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Nacional de

Medicamentos

Incorpora Firma
Electronica
Avanzada

Q.F. XIMENA GONZALEZ FRUGONE
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cadigo de Verificacion: 9C5839A4D80FBB7484257CBE007901A0
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MODIFICA A LABORATORIO BAGO DE CHILE S.A,

RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
JON/TCM/shl FLUOXETINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg,
No Ref.:MT380347/12 REGISTRO SANITARIO N° F-9657/11

RESOLUCION EXENTA RW N° 16535/12
Santiago, 14 de agosto de 2012

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |a presentacion de Laboratorio Bagé de Chile s.A.,
por la que solicita cambio de denominacién para el producto farmacéutico FLUOXETINA
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg, registro sanitario N°F—9657/11; el acuerdo de la
Sesion N° 7/12 de Ia "Comisién de Evaluacién de Cambios de Denominacién" de este
Instituto, el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: Ilas disposiciones de los articulos 940 y 1020 del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud y los articulos 590
letra b) y 610 |etra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, vy las facultades delegadas por Ia Resolucidn
Exenta N° 1553 de 13 de julio de 2012, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto Ia
siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE |3 nueva denominacién para el producto farmacéutico
FLUOXETINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg, registro sanitario NOF-9657/11,
concedido a Laboratorio Bagé de Chile S.A., el que en adelante se denominar3
LIVERTOX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg. .

2.- La nueva denominacién deberd consignarse claramente en los rétulos de los
envases, folleto de informacién al profesional, folleto de informacién al paciente y
especificaciones de producto terminado del producto en todas las series 0 lotes que se
fabriquen con posterioridad a la presente resolucion, sin perjuicio de cumplir lo dispuesto en
el articulo N° 74 de| Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos.

#HA SUBDEPTO. REGISTRO Y AUTORIZACIONES SNTARSANOTESE Y

AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS “
INSTITUTO DE SALUD PISRLICA DE CHILE L

DRA. Q.F. HE
JEFA SUBDEPARTAMENTO R

BLUTH LOPEZ
AUTORIZACIONES SANITARIAS
MEDICAMENTOS

E'SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

INTERESADO
UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE TRAMITES

AV Marathon 1000. Nuioa, Santiago
Lasitia 48 Correo 21 Codigo Postal 7780050
“entrat (56-2) 5755 101

Informaciones: (56-2) 5755 201

www.ispch.cl/
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MODIFICA A LABORATORIO BAGO DE CHILE S.A.,
RESPECTO DE LOS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS QUE EN LA  PARTE

RESOLUTIVA SE SENALAN
N° Ref.:ML360169/12

GCHC/TCM/shl

Resolucion Exenta RW N° 10603/12
Santiago, 5 de junio de 2012

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Laboratorio Bagd de Chile
S.A., por la que solicita ampliacién de distribuidor para los productos farmacéuticos que
en la parte resolutiva se sefialan; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 949 y 102¢ del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N© 3 de 2010 del Ministerio de Salud y los articulos
399 letra b) y 619 letra b), del D.F.L. N® 1 de 2005, y las facultades delegadas por la
Resolucion Exenta 334 del 25 de febrero de 2011 y N° 597 del 30 de marzo de 2011,
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la ampliacién de distribuidor para los productos farmacéuticos que a
continuacion se sefialan, concedidos a Laboratorio Bagd de Chile S.A., los que en
adelante seran distribuidos por Novofarma Service S.A., de acuerdo a convenio vigente
entre las partes.

NOMBRE PRODUCTO
F-15233/10 - BAGOTAXEL SOLUCIC:)N INYECTABLE 20 mg/0,5 mL, CON SOLVENTE
F-15234/10 - BAGOTAXEL SOLUCION INYECTABLE 80 mg/2mL, CON SOLVENTE
F-9657/11 - FLUOXETINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg
F-9672/11 - NIFURAT COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

2.- MANTENGASE la autorizacion otorgada a Laboratorio Bagd de Chile S.A., para
distribuir los productos farmacéuticos antes mencionados.

3.- Los rotulos de los productos indicados deben corresponder exactamente en su texto Y
distribucién a lo autorizado en los registros sanitarios y sélo podran modificarse en lo
referente a la materia que trata la presente resolucion.

NIQUESE
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MODIFICA A LABORATORIO BAGO DE CHILE S.A,,

RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
GCHC/RHM/rfa FLUOXETINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg
NO Ref.:MA283753/11  REGISTRO SANITARIO N° F-9657/11

RESOLUCION EXENTA RW N° 21197/11
Santiago, 28 de noviembre de 2011

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Laboratorio Bagé De Chile S.A.,
por la que solicita modificacién de férmula para el producto farmacéutico FLUOXETINA
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg, registro sanitario NOF-9657/11; el Informe Técnico N©
1486, emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 940 y 1020 del Codigo
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
590 letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la
Resolucién Exenta 334 del 25 de febrero de 2011 y N° 597 del 30 de marzo de 2011, del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION
1.- AUTORIZASE la férmula que a continuacién se indica para el producto
farmacéutico FLUOXETINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg, registro sanitario N°
F-9657/11, concedido a Laboratorio Bagé De Chile S.A.

Cada comprimido recubierto contiene:

Nucleo:

Fluoxetina clorhidrato 22,358 mg
(equivalente a 20 mg de Fluoxetina)

Dioxido de silicio coloidal 0,300 mg

Copovidona (Povidona VA 64)
Lactosa monohidrato

Almidén pregelatinizado
Estearato de magnesio, vegetal
Celulosa microcristalina PH-102

Recubrimiento:

Dioxido de titanio
Macrogol 4000
Propilenglicol
Hipromelosa 2910 15 cps
Sacarina de sodio

Oxido de hierro, amarillo

Periodo de eficacia: 48 meses, almacenado a no més de 259C, para el producto envasado en
estuche de cartulina impreso, conteniendo blister pack de PVC incoloro y aluminio, impreso,
mas folleto de informacién al paciente. Todo debidamente rotulado y sellado.

Av. Marathon 1.000, Nufioa, Santiago
Casitla 48 Correo 21- Codigo Postal 7780050
Mesa Central: (562) 5755 101
Informaciones: (562) 5755 201
www.ispch.cl
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2.- Las especificaciones del producto terminado deberan conformar al anexo
timbrado adjunto.

W
Eﬂo.\'ﬁﬁ‘s"“m (}\\V\E\‘““S DRA. Q. FOSENBLUTH LOPEZ
rA () SO0 \@E\m\(ﬁ)' &WTAM 7 5TRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
Ie AGENCA £ LD P AGENC ACIONAL DE MEDICAMENTOS

\\\S‘\‘\“““ INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

[z

ety

DISTRIBUCION:
INTERESADO

UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE TRAMITES

7

Av. Marathon 1.000, Nufioa, Santiago
Casilla 48 Correo 21- Cadigo Postal 7780050
Mesa Centrat: (562) 5755 101
Informaciones; (562) 5755 201
www.ispch.cl




Instituto de
Salud Pablica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SUBDEPARTAMENTO DE BIOFARMACIA Y BIOEQUIVALENCIA

AAA / PCS

No REF: 1405/11

APRUEBA RESULTADOS DE ESTUDIOS IN VITRO PARA
DEMOSTRAR  EQUIVALENCIA TERAPEUTICA  DEL
PRODUCTO FARMACEUTICO FLUOXETINA
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg, REGISTRO
SANITARIO N© F-9657/11 DE LABORATORIO BAGO DE
CHILE S.A.

RESOLUCION EXENTA N° /

SANTIAGO, 0707 2011«00424 9

VISTOS:

- La presentacion realizada por Laboratorio Bago de Chile S.A., ingresada con fecha 28 de
marzo de 2011 y el informe técnico del Subdepartamento de Biofarmacia y
Bioequivalencia ITEC N© 29-11 para el producto farmacéutico FLUOXETINA
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg,

- Los memorandos N° 174 y N© 218 emitidos por el Subdepartamento de Inspecciones,
mediante los cuales se sefiala que existe conformidad en la validacién del proceso de
fabricacion del producto farmacéutico identificado precedentemente,

- La resolucidon exenta N°© 796/10, mediante la cual se aprobé el protocolo de estudio
biofarmacéutico in vitro con fines de bioexencion a los estudios de bioequivalencia del
producto farmacéutico sefialado,

- La ampliacién de actividades relativas a estudios para bioexencién, del laboratorio
externo de control de calidad de propiedad de Laboratorio Bagd de Chile S.A.,
autorizada mediante resolucién exenta N° 7449/08 y modificada por resolucion exenta
No 397/11;

CONSIDERANDO:

- La posibilidad de presentar resultados de estudios de equivalencia terapéutica de
productos farmacéuticos que contengan principios activos no incluidos en los listados de
exigencia; y

TENIENDO PRESENTE:

- La Norma de Equivalencia Terapéutica oficializada mediante resoluciéon exenta del
Ministerio de Salud, N° 727/05, que dice relacién con los criterios para establecer
equivalencia terapéutica en productos farmacéuticos en Chile; y el art. N°© 41 del DS N°©
1876/95,

- La guia técnica G-BIOF 02, de bioexencion de los estudios de biodisponibilidad/
bioequivalencia para establecer equivalencia terapéutica de formas farmacéuticas
sélidas orales, oficializada mediante resolucion exenta del Instituto de Salud Publica
N© 4886/08.

Av. Marathon 1000, Nuioa. Santiago
Casilia 48 Correo 21- Codigo Postal 7780050
Mesa Central: (56 -2) 5755 101
informaciones: {56-2) 5755 201
www.ispch.cl/




Instituto de
Salud Pablica

Ministerio de Salud

Cont. Ref. N°© 1405/11

Gobierno de Chile

RESOLUCION:

PRIMERO: Apruébase el informe final de resultados de estudios biofarmacéuticos in vitro
para demostrar equivalencia terapéutica del producto farmacéutico FLUOXETINA
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg, registro sanitario N© F-9657/11, presentado por
Laboratorio Bagé de Chile S.A.

SEGUNDO: Establécese que los resultados aprobados son validos sélo para la formula
autorizada por resolucion exenta N° 2228/91.

TERCERO: Otérguese la condicion de equivalente terapéutico al producto farmacéutico
FLUOXETINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg, registro sanitario N°© F-9657/11,
de propiedad de Laboratorio Bagé de Chile S.A. respecto del producto de referencia
SARAFEM COMPRIMIDOS 20 mg, fabricado por Pharmaceuticals International Inc., el
cual no posee registro sanitario en el pais

ANOTESE Y COMUNIQUESE

DISTRIBUCION: “
- Jefatura Agencia Nacional de Medicamentos R
- Subdepartamento Registro y Autorizaciones Samtanasi 3
- Subdepartamento de Inspecciones
- Subdepartamento de Biofarmacia y Bioequivalencia *

- Seccién Gestion de clientes "
- Unidad de procesos

- Archivo

- Interesado

Ay Marathon 1000 Nunoa. Santiago
Casitla 48 Correo 21~ Codigo Postal 7780050
Mesa Central: (56-2) 5755 101
informaciones: 156-21 5755 201
www.ispch.cl/




GOBIERNO DE CHILE

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

B11-B/Ref.: 15.365/00 00048 «17 1. 2001

SANTTAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Laboratorio Bagd
de Chile S.A., por 1la gque solicita ampliaciim del periodo de eficacia
para el producto farmacéutico FLUOXETINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg,
registro sanitario N° 29.520; el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articuleos 24 y
102 del Cédige Sanitario, del Reglamento del Sistema Nacicnal de Control
de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Usec Médico y Cosméticos,
aprobados por el decreto supremo N® 1876 de 1995 del Ministerio de Salud
¥ los articulos 37 letra b) y 39 letra b) del decreto ley N° 2763 de
1879 y las facultades delegadas por la resclucidén N® 102 de 1996, del
Instituto de Salud PGblica de Chile, dictc la siguiente:

R E 3 O L U c I 0O N

1.- AUTORIZASE un pericdo de eficacia de 48 meses, almacenado
a no més de 25°C, para el producto farmacéutico FLUOXETINA COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 20 mg, registro sanitario N¢ 29,520, concedide a Laboratorio
Bagdé de Chile S.A.

2.— El nuevo pericdo de eficacia apreobado deberd consignarse
claramente en los rétulos del producto, indicande como "Fecha de
Vencimiento", el mes y afio de expiracidén de la eficacia del producto, en
todas las series o lotes que se fabriquen con posterioridad a la
presente resclucidn,

ANOTESE Y COMUNIQUESE

1' o3 ‘D(E.t 0.F. ANO;ES,ARA MARDONES
3 5 *_JIEFE DEPARTAMENTO TROL NACIONAL

DISTRIBUCION:
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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la resolucidn N°2228 del
28 de febrerc de 1991, por la gque se otorgd el registro
sanitario N929.520 al producte farmaceutico FLUOXETINA
CLORHIDRATO COMPRIMIDOSE 20 mg, a nombre de Laboratorio
Profarma S.A.;: ¥

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del Codigo
Sanitario,Decreto con Fuerza Ley N°725 de 1968; del
Reglamento del Sistema Nacional de Contreol de Productos
Farmaceuticos, Alimentos de Usoc Medico vy Cosméticos,
aprobado pro el Decreto Supremc N°435 de 1981 del Ministerio
de Salud; vy en upo de las facultades que me confiere la
letra b) del Art. 39° del Decreto Ley N®2.763 de 1979, el
Decreto Supremc N®79 de 1980 del Ministerio de Salud y la
Resolucion N°102 de 1996 del Instituto de Salud Pablica de
Chile, dicte la siguiente:

R E 8 Y L U C I o N

1.- MODIFICASE el punto 1 de la resolucidn N°2228
del 28 de Febrero de 1990, por la gque se otorgd el registro
sanitario N°29.520 al producteo, farmacéutico FLUOXETIHNA
CLORHIDRATO COMPRIMIDOS 20 mg, a nombre de Laboratorio
Profarma 8.A., en el sentido de dejar establecido que el
nombre correcto es FLUOXETINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg.

ANCTESE Y COMUNIQUESE

)39 N A §

XN Ty ~

%ﬁ LUIS EDUARDO JOHNSON ROJAS
HEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL

- Sub-Depto A.R.I:
- Sub«Depto G. Analitico
~ Archivo
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Ref.: 4574/90
26 - 2 - 81
CMC/JCP/mmn

SANTIAGO,

VIBTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentscién del Quimico Farmacéutico,
Dirsctor Técnico y en representacidén de la firma Laboratorie Profarms 8.A,,
por la que solicita registro del productc farmscéutico FLUOXETINA
CLORHIDRATO, COMPRINIDOE 20 mg, para los efectos de su fabricacién y venta
en ¢l pafs; el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del Cédigo Senitario, Decreto
con Fuerza de Ley N* 725 de 1968; del Reglamento del Sistema Nacional de
Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos y
del Reglamento de Farmecies, Droguerf{as, Almacenes Farmacuticos y
Botiquines Autorizados, aprobados por los Decretos Bupremos R*a. 435 de 19881
¥ 466 de 1584, respectivemente, ambos del Ministerio de Balud: y en uso de
las facultedes que me confiersn la letra d) del Art. 35¢ del Decreto Lay N°
2763 de 1979, el Decreto Supremo N° 79 de 1980 del Ninisteric de Balud y 1la
Resolucidn N° 027 de 1880 del Institute de Balud Pdblica de Chile, dicto la
siguiente:

1.~ INSCRIBASE en ¢l Registro Nacional de Productos Farmacéuticos,
Alimentos de Uso Médico y Cosméticos bajo el N*20820, sl productoe
farmacéutice FLUOXETINA CLORHIDRATO, CONPRIMIDOE 20 Mg, a nowbre de la firma
Laboratorio Profarma S.A., pars los sfectes de su fabricacidn y vents en el
pais, en las eondiciones que se indican:

) Lste producto seré fabricado tcomo producto terminade y
distribuide per el laboratorio de Produceidn de propledad de la firme
Leboratoric Profarme S.4., ubicado en Avda, Vicufta Muokenna N* 1835,

b} La férmuls aprobada corresponds au la sigulente composiocifén y en
la forma que se sefiala:

Cada comprimido reg¢ubierto eontiens:

Fluoxetina Clorhidrato 2 mg
Celulosa Microcristaline ' 70 mg
Polividona '

Taleco

Aclido Estedrico

Lactosa CeBoDa

Leca de recubrimiento por comprimide

Natileelulosa
Etilcelulosa

Secarine 38dica
Vainilline

Propilenglicol

DiSxido de Titanio
Amarillo N* 5 {Tartrasina)
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e) Perfodo de eficacia: 38 meses.

d) Presentacién: Estuche de cartuline impreso com 10 - 20 Yy 30
comprimidos en blister de PVC y aluminio impreso.

Envase clinico: Caja de cartulina impress con 10- 20 y 30
comprimidos en blister de PVC y aluminio
impreso.

Los envases clfnicos estén destinados al uso exclusivo de los
Establecinientos Asistenciales y deberdn llevar eon forma destecads la
leyenda: "ENVABE CLINICO SOLO PARA ESTABLECINIENTOB ASISTENCIALES",

¢) Condieién de venta: "BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO
AY,

2.~ Los rétulos de los envases y folletos para informacifn médica
aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y distriducién a lo
aceptado en el anexo timbrado de la presents Resolucibn, copis del cual se
adjunta a slla para su cumplimiento, sin perjuicic de respetar lo dispueato
en el Art. 46* del Reglamento del Sistema Naclonal de Control de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos.,

3.~ Las especificaciones de calldnd. dal producto terminado deberéin
conformar al anexo timbrado adjunto y cualquier modificacién deberd
comunicarse oportunamente a ests Inatituto.

4.~ El Laboratorio deberd commicar a este Instituto 1la
comercializacién de ls primera partida o seris que se fabrigue de acuerdo s
las disposiciones de la presente Resolucidn, adjuntando una muestrs en su
envase definitivo,

ANOTESE Y COMUNIQUESE

DISTRIBUCION:

Lab. Profarma S.A.
Sub~Depto. @. Analitico
Sub--DeptO. A-R.Iu

Archivo. @’e !
Transcrito elmgnte

Ministr .
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