Salud Pablica
Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

CONCEDE A ABBOTT LABORATORIES DE CHILE
LTDA., EL REGISTRO SANITARIO No
HRL/IJMC/HNH/pgg F-20498/13 RESPECTO DEL PRODUCTO
N© Ref.:RF442037/13 FARMACEUTICO LUVOX COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 100 mg

RESOLUCION EXENTA RW N° 25872/13
Santiago, 10 de diciembre de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de ABBOTT LABORATORIES DE
CHILE LTDA., 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 LUVOX
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg, para los efectos de su importacién vy
distribucion en el pais, el que serd fabricado como producto semiterminado por Abbott
Healthcare SAS, Chatillon, Francia, envasado y procedente de Abbott Laboratories de
México S.A. de C.V., DF, México, de acuerdo a convenio de fabricacién suscrito entre las
partes; el acuerdo de la Cuadragésimo Primera Sesidon de Evaluacién de Productos
Farmacéuticos Simplificados, de fecha 11 de octubre de 2013; el Informe Técnico
respectivo;

CONSIDERANDO: Primero: Que el Estudio de Estabilidad a tiempo real
presentado solo asegura la eficacia y seguridad del producto dentro de los limites de
aceptacién durante el periodo de eficacia otorgado; Segundo: Que todos los analisis
mencionados en las Especificaciones de Producto Terminado autorizadas son necesarios
para evaluar la calidad del producto y que no presentan complejidad para su realizacién
en las dependencias de los laboratorios de calidad u otro capacitado dentro del territorio
nacional; Tercero: Que en conformidad con la reglamentacién sanitaria vigente al
momento de ingreso de su solicitud, especificamente lo dispuesto en el titulo VI, parrafo
noveno del D.S. N° 3/10 en sus articulos 167°, 169° y titulo VII del D.S. N° 3/10, pérrafo
primero en sus articulos 173°, 174°, 175° y 177° y parrafo segundo en su articulo 178°,
todos los titulares de registros sanitarios tienen la obligacién de contar con un sistema
control de calidad que certifique el cumplimiento de las Especificaciones de Producto
Terminado; vy

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 94° 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
590 letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N°® 1 de 2005, y las facultades delegadas por la
Resolucidn Exenta N° 1553 de 13 de julio de 2012, del Instituto de Salud Publica de Chile,
dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el N©
F-20498/13, el producto farmacéutico LUVOX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg,
a nombre de ABBOTT LABORATORIES DE CHILE LTDA., para los efectos de su importacién
y distribucién en el pais, el que serd fabricado como producto semiterminado por Abbott
Healthcare SAS, ubicado en Route de Belleville N® 01400 Chat, Chatillon, Francia,
envasado y procedente de Abbott Laboratories de México S.A. de C.V., ubicado en Tlalpan
N°® 3092, México DF, México, en las condiciones que se indican:

a) Este producto sera importado como producto terminado por la Drogueria de
propiedad de Abbott Laboratories de Chile Ltda., ubicada en Av. El Salto N° 5380,
Huechuraba, Santiago, Chile, quien efectuara la distribuciéon como propietario del registro
sanitario.

b) El principio activo FLUVOXAMINA MALEATO serd fabricado por Lonza Inty;
ubicada en River Road 900 Conshohocken U.S.A., y/o serd fabricado por Lonza A.G.,
ubicada en Lonzastrasse 3930 Visp, Suiza.
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c) Periodo de Eficacia: 12 meses, Almacenado a no mas de 30°C.

d) Presentaciones:

Venta Publico: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado y rotulado,
que contiene blister pack de PVC-PVDC/Aluminio, impreso, con
5 a 60 comprimidos recubiertos, mas folleto de informacién al
paciente en su interior.

Muestra Médica: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado y rotulado,
que contiene blister pack de PVC-PVDC/Aluminio, impreso, con
1 a 60 comprimidos recubiertos, mas folleto de informacion al
paciente en su interior.

Envase Clinico: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado y rotulado,
que contiene blister pack de PVC-PVDC/Aluminio, impreso, con
30 a 1000 comprimidos recubiertos, mas folleto de informacidn
al paciente en su interior.

Los envases clinicos estan destinados al uso exclusivo de los Establecimientos
Asistenciales vy deberan llevar en forma destacada la leyenda “ENVASE CLINICO SOLO
PARA ESTABLECIMIENTOS MEDICO-ASISTENCIALES”.

e) Condicién de venta: Receta Médica en Establecimientos Tipo A.
f) Grupo Terapéutico: Antidepresivos.
Cédigo ATC : NOBABOS

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

3.- Los rétulos de los envases, folleto de informacién al profesional y folleto de
informacién al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y
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
individualizara primero con la denominacién LUVOX, seguido a continuacidn en linea
inferior e inmediata del nombre genérico FLUVOXAMINA MALEATO, en caracteres
claramente legibles, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en los Arts. 740 y 820 del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, D.S. N° 3 de
2010y cumplir con lo sefialado en la Resolucién Exenta N° 380/05.

4.- La indicacion aprobada para este producto es: “- Tratamiento de enfermedad
depresiva y los sintomas de desorden depresivo.
- Tratamiento de sintomas de trastornos obsesivo compulsivos (TOC)”.

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

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

7.- Abbott Laboratories de Chile Ltda., se responsabilizard de la calidad del
productoc que importa y distribuye, debiendo efectuar las operaciones analiticas
correspondientes antes de su distribucion en el Laboratorio Externo de Control de Calidad
de propiedad de Instituto Bioquimico Beta S.A.,ubicado en Av. Las Américas N° 580,
Cerrillos, segun convenio notarial de prestacién de servicios, quién serd el responsable de
la toma de muestras del producto a analizar, sin perjuicio de la resposabilidad que le
compete a Abbott Laboratories de Chile, Ltda., como propietario del registro sanitario.
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8.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Plblica de
Chile el uso y disposicion de las partidas internadas, en conformidad a las disposiciones
de la Ley N© 18164 y del Decreto Supremo N°© 3 de 2010 del Ministerio de Salud.

9.- ABBOTT LABORATORIES DE CHILE LTDA., deberd comunicar a este Instituto la
distribucién de la primera partida o serie que se importe de acuerdo a las disposiciones de
la presente Resolucion, adjuntando una muestra en su envase definitivo.

10.- 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.

11.- Déjese establecido, que la informacién evaluada en la solicitud para la
aprobacién 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 la informacidn proporcionada deberd estar a
disposicién de la Autoridad Sanitaria para su verificacidon cuando ésta lo requiera.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

(pscals, Eorih R
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Q.F. GUISELA ZURICH RESZCZYNSKI

N JEFA

,;JAGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
INTERESADO

UGASI .
GESTION DE TRAMITES
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N° Ref.:RF442037/13
HRL/IJIMC/HNH/pgg )
RESOLUCION EXENTA RW N° 25872/13
Santiago, 10 de diciembre de 2013

“LUVOX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg”
Registro ISP N° F-20498/13

Cada comprimido recubierto contiene:

Niicleo:

Fluvoxamina maleato 100,00 mg
Manitol

Almidén de maiz

Almidén pregelatinizado

Estearil fumarato de sodio

Dioxido de silicio coloidal anhidro

(1) Recubrimiento:
*Recubrimiento polimérico blanco Opadry 03F28509

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

*Composicién del recubrimiento polimérico blanco Opadry 03F28509:
Hipromelosa

Macrogol 6000

Didxido de titanio

Talco

INSTRUTC DE SALUD PUBLICA DE GHILE |
AGENGIA KACIGNAL DE MEDICAMENTOS
SUBGRTO, REGIZTAO ¥ AUTORIZACIONES SANTARIAS |
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RECTIFICA A ABBOTT LABORATORIES DE CHILE
LTDA., RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
LUVOX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg,
IMC/HNH/shl REGISTRO SANITARIO F-20498/13
NO Ref.:RF442037/13
RESOLUCION EXENTA RW N° 3325/14
Santiago, 18 de febrero de 2014

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucién Exenta RW N© 25872/13 de fecha 10
de diciembre de 2013, por la que se otorgéd registro sanitario para el producto
farmacéutico LUVOX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg, registro sanitario N©
F-20498/13, concedido a Abbott Laboratories de Chile Ltda.;

CONSIDERANDO: Que la rectificacién solicitada mediante carta del 03 de enero de
2014, ha sido motivada por error en la emisidn de la Resolucion de Registro Sanitario; vy

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© 3 de 2010 del Ministerio de Salud y los articulos 59°
letra b) y 619 letra b), del D.F.L. N°© 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucidn
Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- RECTIFICASE la Resolucién Exenta RW N° 25872/13 de fecha 10 de diciembre de
2013 por la que se otorgd Registro Sanitario N° F-20498/13 al producto farmacéutico
LUVOX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg, en el sentido de dejar establecido que:

Donde dice: En el punto 1.-a) de la Resolucién: Donde dice: Este producto sera importado
como producto terminado por la Drogueria de propiedad de Abbott Laboratories de Chile
Ltda., ubicada en Av. El Salto N° 5380, Huechuraba, Santiago, Chile, quien efectuard la
distribucién como propietario del registro sanitario.

Debe decir: "Este producto sera importado como producto terminado con
reacondicionamiento local por la Drogueria de propiedad de Abbott Laboratories
de Chile Ltda., ubicada en Av. El Salto N° 5380, Huechuraba, Santiago, Chile, quien
efectuara la distribucién como propietario del registro sanitario. EI
reacondicionamiento local serd efectuado por el Laboratorio de Produccién de
Instituto Bioquimico Beta S.A., ubicado en Av. Las Américas N° 580, Cerrillos y
consistira en colocar impresién inkjet; y/o sello; y/o cambio de inserto; y/o
colocacidon de stickers, etc, de tal forma de adaptar el envase secundario a las
exigencias sanitarias vigentes."”
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Q.F. XIMENA GONZALEZ F] )
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION
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Av. Marathon 1.000 Nufioa, Santiage [F
Casilla 48 correo 21 — Codige Postal 7780050,
Mesa Central: (562) 5755 101

Informaciones: (562) 5755 201
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RECTIFICA A ABBOTT LABORATORIES DE CHILE
LTDA., RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
LUVOX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg,
IMC/HNH/shl REGISTRO SANITARIO F-20498/13
NO Ref.:RF442037/13
RESOLUCION EXENTA RW N° 3325/14
Santiago, 18 de febrero de 2014

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucién Exenta RW N© 25872/13 de fecha 10
de diciembre de 2013, por la que se otorgéd registro sanitario para el producto
farmacéutico LUVOX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg, registro sanitario N©
F-20498/13, concedido a Abbott Laboratories de Chile Ltda.;

CONSIDERANDO: Que la rectificacién solicitada mediante carta del 03 de enero de
2014, ha sido motivada por error en la emisidn de la Resolucion de Registro Sanitario; vy

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© 3 de 2010 del Ministerio de Salud y los articulos 59°
letra b) y 619 letra b), del D.F.L. N°© 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucidn
Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- RECTIFICASE la Resolucién Exenta RW N° 25872/13 de fecha 10 de diciembre de
2013 por la que se otorgd Registro Sanitario N° F-20498/13 al producto farmacéutico
LUVOX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg, en el sentido de dejar establecido que:

Donde dice: En el punto 1.-a) de la Resolucién: Donde dice: Este producto sera importado
como producto terminado por la Drogueria de propiedad de Abbott Laboratories de Chile
Ltda., ubicada en Av. El Salto N° 5380, Huechuraba, Santiago, Chile, quien efectuard la
distribucién como propietario del registro sanitario.

Debe decir: "Este producto sera importado como producto terminado con
reacondicionamiento local por la Drogueria de propiedad de Abbott Laboratories
de Chile Ltda., ubicada en Av. El Salto N° 5380, Huechuraba, Santiago, Chile, quien
efectuara la distribucién como propietario del registro sanitario. EI
reacondicionamiento local serd efectuado por el Laboratorio de Produccién de
Instituto Bioquimico Beta S.A., ubicado en Av. Las Américas N° 580, Cerrillos y
consistira en colocar impresién inkjet; y/o sello; y/o cambio de inserto; y/o
colocacidon de stickers, etc, de tal forma de adaptar el envase secundario a las
exigencias sanitarias vigentes."”
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MODIFICA A ABBOTT LABORATORIES DE CHILE LTDA,,

RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO LUVOX
JON/GZR/npc COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg, REGISTRO
NO Ref.:MA539244/14 SANITARIO N° F-20498/13

RESOLUCION EXENTA RW N° 8236/14
Santiago, 28 de abril de 2014

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |a presentacion de Abbott Laboratories de Chile
Ltda., por la que solicita modificacién del periodo de eficacia parz el producto
farmacéutico LUVOX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg, registro sanitario N©
F-20498/13; el Informe Técnico NO 1279, emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas;
Yy

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones 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 y los articulos 59¢
letra b) y 619 letra b), del D.F.L. N® 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucion
Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014, del Instituto de Salud Plblica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE para el producto farmacéutico LUVOX COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 100 mg, registro sanitario N© F-20498/13, concedido a Abbott Laboratories
de Chile Ltda., un Periodo de eficacia de:

24 meses, almacenado a no mas de 300 C, en blister pack de PVC-PVDC /Aluminio
impreso, en estuche de cartulina, todo debidamente sellado con folleto de
informacién al paciente.

2.- El nuevo periodo de eficacia aprobado deberd consignarse claramente en los
rotulos del producto, indicando como “Fecha de Vencimiento”, el mes y afio de expiracién de
la eficacia del producto, en todas las series o lotes que se fabriquen con posterioridad a la
presente resolucidn.
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