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INSTITUTO DE SALUD

ISTERI BE S CONCEDE A ETEX FARMACEUTICA LTDA, EL

REGISTRO SANITARIO F-14.953/05, RESPECTO DEL
PRODUCTO  FARMACEUTICO  PAROXETINA
COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO
DE LIBERACION PROLONGADA 12,5 mg.

YPA/TTA/HNHY, 0 frosayn
B11/Ref.: 7557/3%0 01.05.2005«66%4 35

RESOLUCION EXENTA N° i

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Etex Farmacéutica Itda., por
la que solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en articulo 42° del D.S. N° 1876/95 del
Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico PAROXETINA COMPRIMIDOS CON
RECUBRIMIENTO ENTERICO DE LIBERACION PROLONGADA 12,5 mg, para los
efectos de su importacién y venta en el pais, el que serd fabricado, procedente y en uso de
licencia de SB Pharmco Puerto Rico Inc., Cidra, Puerto Rico; el acuerdo de la Décimo Cuarta
Sesién de Evaluacién de Productos Farmacéuticos Similares, de fecha 26 de Abril de 2005; el
Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Codigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el decreto supremo 1876 de 1995, del Ministerio de Salud y los articulos 37° letra
b) y 39° letra b) del decreto ley N° 2763 de 1979, dicto la siguiente:

R E S O L U CI1I O N

1 - INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos bajo el N°
F-14.953/05 ¢l producto farmacéutico PAROXETINA COMPRIMIDOS CON
RECUBRIMIENTO ENTERICO DE LIBERACION PROLONGADA 12,5 mg, a nombre
de Etex Farmacéutica Ltda., para los efectos de su importacién y venta en el pais, fabricado,
procedente y en uso de licencia de SB Pharmco Puerto Rico Inc., Cidra, Puerto Rico en las
condiciones que se indican:

a) Este producto serd importado como producto terminado por Etex Farmacéutica Ltda.,
ubicado en Andrés Bello N° 2687, Piso 19, Las Condes, Santiago y distribuido por
GlaxoSmithKline Chile Farmacéutica Ltda., ubicado en Lo Boza 8395, Médulo A-6, Pudahuel,
Santiago, por cuenta de Etex Farmacéutica Ltda., como propietario del registro sanitario.

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicién y en la forma que s¢
sefiala:

Cada comprimido con recubrimiento entérico de liberacion prolongada contiene:

Nucleo:

Capa del activo

Paroxetina clorhidrato hemihidratado
(Equivalente a 12,5 mg de Paroxetina base)
Lactosa monochidratada

Hipromelosa

Polividona

Didxido de silicio coloidal

Estearato de magnesio
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Capa de la barrera
Lactosa monohidratada
Hipromelosa

Gliceril behenato
Polividona

Diéxido de silicio coloidal
Estearato de magnesio
Oxido de hierro, amarillo

Recubrimiento:

Componentes del recubrimiento entérico
Copolimero del 4cido metacrilico

Talco

Trietil citrato

Componentes del recubrimiento acuoso
Recubrimiento polimérico color amarillo
(Opadry amarillo YS8-1-2007)

Composicién del recubrimiento polimérico amarillo
{Opadry amarillo YS-1-2007):

Hipromelosa 2910

Didxido de titanio

Macrogoel 400

Colorante D y C amarillo N° 10

Colorante FD y C amarillo N° 6

Polisorbato 80

¢)Periodo de eficacia: 24 meses, almacenado a no més de 25°C.

d) Presentacidn:
Venta Piblico:  Estuche de cartulina impreso, que contiene 10, 14, 20, 28, 30, 40, 42,
50, 56, 60 6 90 comprimidos con recubrimiento entérico de
liberacién prolongada en blister PVC/Aluminio impreso.

Muestra médica: Estuche de cartulina impreso, que contiene 2, 3, 4, 5, 6, 7, 38,9610
comprimidos con recubrimiento entérico de liberacién prolongada
en blister PVC/Aluminio impreso.

Envase clinico:  Estuche de cartulina impreso, que contiene 100, 200, 250, 300, 400,
500 6 1000 comprimidos con recubrimiento entérico de liberacién
prolongada en blister PVC/Aluminio impreso.

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

¢) Condicién de venta: “BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO
A7,

2 - Los rétulos de los envases, folleto de informacién al profesional y folleto de
informacién al paciente aprobados, deben corresponder exactamente €n su texto y distribucién a
lo aceptado en ¢l anexo timbrado de la presente Resolucién, copia del cual se adjunta a ella para
su cumplimiento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el los Art. 49° del Reglamento del
Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos.
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3 - La indicacién aprobada para este producto es: “Trastorno depresivo mayor, trastorno
de panico con o sin agorafobia™.

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

5.- GlaxoSmithKline Chile Farmacéutica Ltda., se responsabilizard de la calidad del
producto que importa, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su
venta o distribucién en el Laboratorio Externo de Control de Calidad de propiedad de
Laboratorios Davis S.A., segiin convenio notarial de prestacién de servicios, sin perjuicio de la
responsabilidad que le compete a Etex Farmacéutica Ltda.., como propietario del registro
sanitario.

6.- La prestacion de servicios autorizada debera figurar en los rétulos, individualizando
con su nombre y direccién al fabricante, importador y distribuidor, debiendo anotar ademds el
ntimero de partida o serie correspondiente.

7.~ El titular del registro sanitario, deberd solicitar al Instituto de Salud Publica de Chile
¢l uso y disposicién de las partidas internadas del producto, en conformidad a las disposiciones
de la Ley N° 18164 y del Decreto Supremo N° 1876 del 1995 del Ministerio de Salud.

8.- Etex Farmacéutica Ltda., debera comunicar a este Instituto la primera partida o serie
que se importe de acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucién, adjuntando upa
muestra en su envase definitivo.

ANOTESEY COMUI\}IQUESE

DIRECTORA

.)"

UTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

- Interesado

- Direccién I.S.P.

- CJIS.P.

- Unidad de Procesos
- Seccidon Registro

- Archivo

Ministro de Fe
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