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NO Ref.:N1064829/18 RESOLUCION EXENTA RW N° 19698/18
GZR Santiago, 25 de septiembre de 2018

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Cristian Retamal Pérez, Responsable
Técnico y D. Carlos Carvajal Casanga, Representante Legal de Pharmavita S.A., ingresada bajo
la referencia N© N1064829, de fecha de 24 de septiembre de 2018, mediante la cual solicita la
renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico SERONEX COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 100 mg(SERTRALINA CLORHIDRATO); el pago de los derechos arancelarios
correspondientes, mediante el comprobante de recaudacion N© 2018092415616357, emitido por
Tesoreria General de la Republica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 24 de septiembre de 2018, de D.
Cristian Retamal Pérez, Responsable Técnico y D. Carlos Carvajal Casanga, Representante Legal
de Pharmavita S.A., se solicitd la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico
SERONEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg(SERTRALINA CLORHIDRATO), concedido por este
Instituto de Salud Publica mediante la resolucion exenta N© 27221, de fecha 24 de diciembre de
2013.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2018092415616357, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 24 de septiembre de 2018;

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 Pharmavita 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
SERONEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 F-20723/13 F-20723/18 24-12-2018
mg(SERTRALINA 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: F84199442F0B908E03258313004COACS
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3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 24 de diciembre de 2023, 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.
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Q.F. PATRICIA CARMONA SEPULVEDA
JEFA SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO
DEPARTAMENTO 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: Codigo de Verificacion: F84199442F0B908E03258313004C0ACS
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CONCEDE A PHARMAVITA S.A., EL REGISTRO
SANITARIO N° F-20723/13 RESPECTO DEL
HRL/IMC/ENO/pgg PRODUCTO FARMACEUTICO SERONEX
NT Ref. i RF493399/13 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg

RESOLUCION EXENTA RW N® 27221/13
Santiago, 24 de diciembre de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacitn de PHARMAVITA S.A., por la gue
solicita registro sanitaric de acuerdo a lo sefalado en el articulo 522 del D.S, N° 3 de 2010,
del Ministeric de Salud, para el producto farmacéutico SERONEX COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 100 mg, para los efectos de su importacidn y distribucién en el pais,el gue
serd fabricado como producto terminado y procedente de Ipca Laboratories Lid., India, de
acuerdo a convenio de fabricacién suscrito entre las partes, los Informes Técnicos ITEC N®
218-13, de Resultados de Estudio de Bicequivalencia y el IVPPN®267-13, de Validacion del
Proceso Productive, ambos del Subdepartaments de Biofarmacia v Bioequivalencia, de este
Instituto; el acuerdo de la Quincuagésimo Primera Sesion de Evaluaciin de Producios
Farmacéuticos Simplificados, de fecha 20 de diclembre de 2013; el Informe Técnico
respactive; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 949 y 10279 del Codigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Macional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N® 3 de 2010, del Ministerio de Salud y los articulos 590
letra b) v 619 latra b), del D.F.L. N® 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucion
Exenta N9 1553 de 13 de julio de 2012, del Institute de Salud Publica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Macional de Productos Farmacéuticos, bajo el N
F-20723/13, el producto farmacéutico SERONEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg,
a nombre de PHARMAVITA S.A., para los efectos de su importacion v distribucion en el pais,
el gue serd fabricado como producto terminado y procedente de [pca Laboratories Lid.,
ubicado en Plot N® 255/1, Athal-U.T. of Dadra & MNagar Hawveli, 396 230, India, en las
cendiciones que se indican:

a) Este producto serd importado como producto terminado con reacondicionamiento
local por la Sociedad Comercializadora de Productos Farmacéuticos de propledad de
Pharmavita 5.A., ubicada en Nueva Los Leones N° 07, Providencia, Santiago, Chile, v
distribuido por la drogueria de propiedad de Laboratorios Euromed Chile S.A, ubicada en
Caupolicén 9291 Bodegas D vy E, Quilicura, Santiago - Chile, y/o Maguifarm Ltda., ubicada
en Av. El Salto N® 4491, Huechuraba, Santiago; y/o Drogueria Bomi, ubicada en Lo Boza N®
120-8, Pudahuel, Santiago; yfo Laboratorio Pharma Isa Lida., ubicado en Alcalde Guzmdn
1420, Quilicura, Santiago, por cuenta de Pharmavita S.A., como propeetario del registro
sanitario. El reacondicicnamiento local serd efectuado por los laboratorios acondicionadores
de propledad de Laboratorio Magulfarm Ltda., ubicado en Av. El Salto N®4491, Huechuraba,
Santiago, y/o en Laboratorio Pharma Isa Ltda,, ubicado en Alcalde Guzman N21420,
Quilicura, Santiago, segdn convenios suscritos entre fas partes, @ cual consistird en
regstuchar, Incorporar informacidn regulatoria local mediante inkjet o etiguetas
autoadhesivas en los envases primarios y secundarios, incorporacion de folleto de
informacion al paciente y sellades de estuches, cuando cormespanda.

b} El principio active Sertralina Clorhidrato serd febricado por Dr. Reddy's
Laboratories Ltd., ubicado en Survey N°42, 45 & 46, Bachupally Village, Qutubull 42
Hyderabad, India.

£) Periodo de Eficacia Provisorio: 24 meses, Almacenade a no mas de 30°C

Déjase establecido, que de acuerdo a lo sefalade en el punto 4, numeral 5 de la
Morma Técnica N° 129712, deberd presentar los resultados del estudio de estabilidad a
tiempo real, para respaidar el periodo de eficacia provisorio otorgado, en un plazo maximo
de 2 afos, a partir de |a fecha de la presente resolucidn.



d) Presentaciones:

Venta Piblico:  Estuche de cartulina impreso o etiguetado, debidamente sellada,
que contiene blister pack PVC transparente/Aluminio Impreso o
etiguetado, con 1 a 500 comprimidos recublertos, mas folleto de
informacién al paciente en su interior.

Myestra Médica: Estuche de cartulina impreso o etigustado, debidamente seliada,
que contiene blister pack PVC transparente/Aluminio impreso o
etiguetado con 1 a 150 comprimidos, mas folleto de informacion
al paciente en su interior.

Envase Clinico: Estuche de cartulina impreso o etiguetado, debidamente seliada,
gue contiene blister pack PVC transparente/Aluminio impreso o
etiguetado con 10 a 1000 comprimidos recubiertos, mas folleto
de informaciin al paciente en su interior,

Los envases clinicos estan destinados al uso exclusive de los Establecimientos
Asistenciales y deberan llevar en forma destacada la leyenda "ENVASE CLINICO SOLO PARA
ESTABLECIMIENTOS MEDICO-ASISTENCIALES”,

e} Condicion de venta: Receta Médica en Establecimiontos Tipo A
f} Grupo Terapéutico: Inhibidores selectivos de la recaptacion de sergtonina,
Codigo ATC : NOBABDE

Z.- La férmula aprobada corresponde a la detallada en el anexe adjunto, el cual
forma parte de la presente resolucicn.

3.- Los rotulos de los envases, folleto de informacion al profesional y folleto de
informacion al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion a lo aceptado en los anexos timbredes de la presente Resolucién, copia de los
cuales se adjunta a ella para su cumplimiento, tenienda presente que este producto se
individualizard primero con la denominacién SERONEX, seguido a continuacién en linea
inferior e inmediata del nombre genérico SERTRALINA, en caracteres claramente legibles,
gin perjuicio de respetar lo dispuesto en los Arts. 740 ¢ B29 del Reglamento del Sistema
MNacional de Control de Productes Farmacéuticos, D.S. N° 3 de 2010 del Ministeric de Salud,
Adicionalmente, se deberd cumplir con ko estipulado en el Decreto N? 13 de 2012 del
Ministeric de Salud, en el sentido de incorporar en el ritulo del envase secundario,
Imagenes y textos asociados (Isologo) para los productos farmacéuticos que presenten la
condicidn de Biopquivalente.

4.- La indicacion aprobada para este producto es: ™ Tratamiento de sintomas de
depresion, incluyendo la depresion acompafiada por sintomas de ansiedad en pacientes con
0 sin historia de mania; depresion, incluido el trastormo depresiva mayor y prévencidn de la
recidiva; trastomo obsesivo compulsive (TOC) en adultos y pacientes pediatricos de & a 17
afios de edad; trastormmo de panico con o sin agorafobia; trastorno debido & estrés
paost-traumatico (TEPT); trastorno disfdrico premenstrual (TDPM), v para el tratamiento de
la fobia social, conocida como trastorno de la ansiedad social”.

5.- Las especificaclones de calidad del prn"du:tn terminado, deberan conformar al
anexo timbrado adjunto y cualquier modificacién debera solicitarse oportunamente a este
Instituta,

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

7. - Otorguese a este producto farmacéutica la condicion de equivalente terapéutice.



8.- ESTABLECESE que &l titular del registro deberd presentar a este Instituto las
pianillas de fabricacién de los lotes impertados durante el primer afio, contado a partir de la
fecha de la presente resolucién, acompafiando copia de ésta v una carta con la enumeracidn
de los lobes cuyas planillas acompafan.

9.- Pharmavita S.A,, se responsabilizard de la calidad del producto que impaorta,
debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su distribucidn en el
Laboratorio Externa de Control de Calidad de propiedad de Condecal Ltda., ubicado en
Alberto Riesco N® 0245, Huechuraba, Santiago y/o Laboratorio Magquifarm Ltda., ubicado en
Av. El Salto N®4491, Huechuraba, Santiago y/o IDIEF-Institute de Investigacion y Ensayos
Farmacologicos, ubicado en Av. Carrascal N® 3585, Quinta Normal, Santiago  y/o
Laboratorie Pharma Isa Ltda., ubicado en Alcalde Guzmadn N°1420, Quilicura, Santiago,
segin convenios notarlales de prestacidn de servicios, guienes *.ierén los responsables,
cuando corresponda, de la toma de muestras del producto a8 analizar, sin perjuicio de la
responsabilidad que le compete a Pharmavita 5.A., como propietario del registro sanitario.

10.- La prestacion de serviclos autorizada deberd figurar en los rétulos,
individualizando con su nombre y direccion al distribuidor,

11.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Publica de
Chile el uso y disposicion de las partidas internadas, en conformidad a las dispoesiciones de
la Ley N® 18164 vy del Decreto Supremo N® 3 de 2010 del Ministerio de Salud.

12.- PHARMAVITA S.A., deberd comunicar & este Instituto la distribucidn de la
primera partida o serle gque se importe de acuerdo a las dispesiciones de la presente
Resolucion, adjuntando una muestra en su envase definitive.

13.- El solicitante debera cumplir fielmente con lo dispuesto en el Art,71% del 0.5,
N°3 de 2010, relativo a las obligaciones de los titulares de registros sanitarios, teniendo
presente que la autoridad regulatoria podrd requerir de los titulares, cualguier documento
legal debidamente actualizado, que acredite el cumplimiento de las buenas practicas de
manufactura del fabricante v la formula del producto, en cualguier instante de la vida
administrativa del Registro.

Déjese establecido, que la informacién evaluada en la solicitud para la
Ebmbidﬁﬂ del presente registro sanitario, corresponde a la entregada por el solicitante, el
cual se hace responsable de la veracidad de los documentos conforme a lo dispuesto en el
articulo 210° del Codigo Penal y que |a informacidn proporcionada debard estar a disposicidn
de la Autoridad Sanitaria para su verificacion cuando ésta lo reguiera.
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MWe Ref.:RF453399/13
HRL/IMC/ENO/pag

RESOLUCION EXENTA RW N© 27221/13

Santiago, 24 de diciembre de 2013

“SERONEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg”
Registro ISP N® F-20723/13

Cada comprimido recubierto contigne:

Sartralina clorhidrato

(Equivalente & 100 mg de Sertralina }
Fosfato dibasico de calcio anhidro
Celulosa microcristalina PH 101
Hiprolosa

Almidon glicolata de sodio

Estearato de magnesio

(1) Recubrimiento:
Hipromelosa

Didxido de titanio
Macrogol 400
Polizorbats 80

111,95 mg

100,53 mg
90,00 mg
12,60 mg
12,60 mg

3,40 mg

5,00 mg
1,00 mg
0,80 mg
0,20 mg

(1) .5, para alcanzar las cantidades declaradas de recubrimiento

Matenria prima utilizada y eliminada durante el proceso:
Agua purificada.
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