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NO Ref.:RF472150/13 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION
PROLONGADA 20 mag.

RESOLUCION EXENTA RW N° 25220/13

Santiago, 29 de noviembre de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacién de Laboratorios Andrémaco S.A.,

por la que solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en el articulo 520 del D.S. N 3 *°. .-

de 2010, del Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico METRANS XR

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 20 mg, para los efectos .~

de su fabricacion y distribucion en el pais; el acuerdo de la Cuadragésimo Sexta Sesién de

Evaluacion de Productos Farmacéuticos Simplificados, de fecha 21 de noviembre de 2013; ¢l

Informe Técnico respectivo; y

CONSIDERANDO: Que, de acuerdo al Decreto N° 405/83 Reglamento de Productos

Psicotropicos, en su articulo 33° bis, establece que los laboratorios de produccién no podréan -
elaborar ni distribuir muestras médicas para el principio activo contenido en este producto

farmacéutico; v

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 940 y 1020 del Cédigo -

Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos; del
Reglamento de Productos Psicotropicos, aprobados por los Decretos Supremos NOs 3 de

2010 y 405 de 1983 respectivamente; ambos 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 N 1553 de 13 de julio de 2012, del Instituto de Salud Piblica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el No-
F- 20582/13 el producto farmacéutico METRANS XR COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE
LIBERACION PROLONGADA 20 mg, a nombre de Laboratorios Andrémaco S.A., para los
efectos de su fabricacion y distribucion en el pais, en las condiciones que se mducan

a) Este producto serd fabricade como producto terminado por el Laboratorio de o

Produccidén de propiedad de Laboratorios Andromaco S.A., ubicado en Av. Quilin N° 5273,
Pefialolén, Santiago, Chile, quien efectuard la dlstr:buc:on como propietario del registro
sanitario.

b) El principio activo METILFENIDATO CLORHIDRATOQ serd fabricado por Johnson
Matthey MacFarlan Smith, ubicado en 10 Wheatfield Road, Edimburgo, Escocia.

¢) Periodo de Eficacia Provisorio: 24 meses, almacenado a no mas de 30°C.

Déjase establecido, que de acuerdo a lo sefialado en el punto 4, numeral 5 de la

Norma Técnica N° 129/12, 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) Presentaciones:

Venta Publico:  Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que contiene
blister pack PVC-PCTFE (aclar) incoloro / aluminio termosellable
impreso, con 10 a 30 comprimidos recubiertos, mas folleto de
informacién al paciente en su interior.

Envase Clinico: Caja de cartén etiquetada, debidamente sellada, que contiene .

blister pack PVC-PCTFE (aclar) incoloro / aluminio termosellable
1006 Runoa, Santiago impreso, con 50 a 2000 comprimidos recubiertos, mas folleto de

71 - Codign Fostal 7730050 informacidn al paciente en su interior.
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Los envases clinicos estan destinados al uso exclusivo de los Establecimientos =

Asistenciales y deberdn llevar en forma destacada la leyenda “ENVASE CLINICO SOLO PARA
ESTABLECIMIENTOS MEDICO-ASISTENCIALES”,

e) Condicion de venta: Receta Cheque en Establecimientos Tipo A.
f) Grupo Terapéutico: Simpaticomimético de accién central.
Codigo ATC : NO6BAD4

2.- La férmula aprobada corresponde a la detaliada en el anexo adjunto, el cual
forma parte de la presente resolucién.

3.- Los rdtulos de los envases, folleto de informacion al profesional y folleto de .
informacion al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto VAR
distribucién a lo aceptado en los anexos timbrados de la presente Resolucidn, copia de los

cuales se adjunta a ella para su cumplimiento, teniendo presente que este producto se - =

individualizara primero con la denominacién METRANS XR, seguido a continuacién en linea

inferior e inmediata del nombre genérico METILEENIDATO CLORHIDRATO, en caracteres E
claramente legibles, debiendo incluir ademds en los rétulos la leyenda en letras negras - -

sobre fondo blanco "Sujeto a Control de Psicotrépicos” y una estrella de cinco puntas de .
color verde y de tamafo no inferior a la sexta parte de la superficie de la cara principal del -
envase, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en los Arts. 74° y 820 del Reglamento del
Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, D.S. N° 3 de 2010, en los Arts.
199, 33° y 33% bis del Reglamento de Productos Psicotrépicos y cumplir lo sefialado en la

Resolucién Exenta 743/06 del Instituto de Salud Pdblica de Chile.

4.- La indicaciéon aprobada para este producto es: “Tratamiento del desorden de ...

deficit atencional con hiperactividad dentro de un programa integral que incluye medidas de
caracter psicoldgicos, educativos y sociales. Tratamiento de narcolepsia”.

5.- Las especificaciones de calidad del producto terminado, deberdn conformar al
anexo timbrado adjunto y cualquier modificacion debera solicitarse oportunamente a este
Instituto.

6.- La metodologia analitica aprobada corresponde a la presentada junto a Ia
solicitud.

7.- El producto que se autoriza es psicotrdpico y estd sujeto a la disposiciones
legales que establece el Reglamento de Productos Psicotropicos, Decreto Supremo NO 405
de 1983 del Ministerio de Salud y sus modificaciones, las cuales deben considerarse y
respetarse fehacientemente.

8.- Laboratorios Andromaco 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.

9.- 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, del Decreto Supremo N° 3 de 2010 y del Decreto Supremo N° 405 de 1983,
ambos del Ministerio de Salud.

10.- Laboratorios Andrémaco S.A., deberd comunicar a este Instituto la distribucién
de la primera partida o serie que se fabrique de acuerdo a las disposiciones de la presente
Resolucidon, adjuntando una muestra en su envase definitivo.
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11.- El solicitante debera cumplir fielmente con lo dispuesto en el Art.71° del D.S.
N°3 de 2010, relativo a las obligaciones de los titulares de registros sanitarios, teniendo
presente que la autoridad regulatoria podra requerir de los titulares, cualquier documento
legal debidamente actualizado, que acredite el cumplimiento de las buenas practicas de
manufactura del fabricante y la férmula del producto, en cualquier instante de la vida
administrativa del Registro.

12.- Déjese establecido, que la informacién evaluada en la solicitud para ia
aprobacién del presente registro sanitario, corresponde a la entregada por el solicitante, el :
cual se hace responsabie de la veracidad de los documentos conforme a lo dispuesto en el
articulo 210° del Cédigo Penal y que la informacién proporcionada debera estar a disposicidon
de la Autoridad Sanitaria para su verificacion cuando ésta lo requiera.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

(s Eu%

ZRUD PUSRN
NV CN  Q.F. GUISELA ZURICH RESZCZYNSKI

JEFA
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
NSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CH

DISTRI
!NTERESADO
UGAS!

GESTION DE TRAMITES

o 21 - Cothoo Postal 7780050
02257551 01
52135755201




4
( Cont. Res. Reg. F-20582/13 )

N© Ref.:RF472150/13
HRL/MSG/IMC/KTV/spp )
RESCILUCION EXENTA RW N° 25220/13
Santiago, 29 de noviembre de 2013

“METRANS XR COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA
20 mg”

Registro ISP N° F-20582/13

Cada comprimido recubierto contiene:

Niucleo:

Metilfenidato clorhidrato 20 mg
Hipromelosa 2208 32 mg
Almidén pregelatinizado 17 mg
Celulosa microcristalina (grado 200) 29 mg
Diéxido de silicio coloidal 1mg
Estearato de magnesio 1mg
(*)Recubrimiento:

(1) Recubrimiento polimérico blanco (Opadry White II) 3 mg

(1) Composicién recubrimiento polimérico blanco (Opadry White II):
Alcohol polivinilico

Talco

Didxido de titanio

Macrogol 4000

Materia prima utilizada y eliminada durante el proceso de fabricacion:
Agua purificada

(*)c.s. para alcanzar las cantidades declaradas de recubrimiento

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
AGENCGIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SUBDPTO. REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
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