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CONCEDE A ABBOTT LABORATORIES DE CHILE
LTDA., EL REGISTRO SANITARIO N° F-20399/13
HRL/IJMC/HNH/pgg RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
NO Ref.:RF439278/13 BETASERC COMPRIMIDOS 16 mg

RESOLUCION EXENTA RW N° 20309/13
Santiago, 26 de septiembre 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 BETASERC
COMPRIMIDOS 16 mg, para los efectos de su importacion y distribucién en el pais, el que
sera 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 fabricacion suscrito entre las partes, el Informe ITEC N° 133-13 que
aprueba la Equivalencia Terapéutica del producto y el Informe N° 208-2013 que avala la
Validacién del Proceso de Produccién del producto; el acuerdo de la Trigésimo Novena
Sesion de Evaluacién de Productos Farmacéuticos Simplificados, de fecha 25 de septiembre
de 2013; el Informe Técnico respectivo;

CONSIDERANDO: Que no se ha demostrado disolucién ni uniformidad de dosis para
cada una de las fracciones del comprimido, por lo que debe incorporar la frase en roétulos
"Este comprimido no debe ser fraccionado”; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cddigo
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 Resolucién
Exenta NO 1553 de 13 de julio de 2012, del Instituto de Salud Pliblica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el N©
F-20399/13, el producto farmacéutico BETASERC COMPRIMIDOS 16 mg, a nombre de
ABBOTT LABORATORIES DE CHILE LTDA., para los efectos de su importacion vy distribucion
en el pais, el que serd fabricado como producto semiterminado por Abbott Healthcare SAS,
ubicado en Route de Belleville N°® 01400, Chatillon, Francia, envasado y procedente de
Abbott Laboratories de México S.A. de C.V., ubicado en Calz.Tlalpan N° 3092, México DF,
México, en las condiciones que se indican:

a) Este producto serd 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, Santiago, Chile, quien efectuara la distribucion como propietario del registro
sanitario. El reacondicionamiento local sera realizado por el Laboratorio de Produccién de
propiedad de Instituto Bioguimico Beta SA, ubicado en Av. Las Américas N° 580, Cerrillos,
Santiago y consistird en colocar o cambiar inserto; y/o colocar sello; y/o impresién injekt,
para adaptar el envase secundario a las exigencias sanitarias vigentes.

b) El principio activo BETAHISTINA DICLORHIDRATO sera fabricado por Finorga SAS,
ubicada en Groupe Novasep, Mourens 30 Mourenx, Francia.

¢) 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 afos, a partir de la fecha de la presente resolucién.
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d) Presentaciones:

Venta Publico:  Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado vy rotulado,
que contiene blister pack de PVC-PVDC/Aluminio impreso, con 10
a 60 comprimidos, mas folleto de informacidn 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, mas folleto de informacién 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 50
a 1000 comprimidos, mas folleto de informacién al paciente en
su interior.

Los envases clinicos estan destinados al uso exclusivo de los Establecimientos
Asistenciales y debera’n, 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: Antivertiginosos.
Cédigo ATC : NO7CAO1

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

3.- Los rotulos de los envases, folleto de informacion 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
individualizard primero con la denominacién BETASERC, seguido a continuacidén en linea
inferior e inmediata del nombre genérico BETAHISTINA DICLORHIDRATO, en caracteres
claramente legibles, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en los Ars. 742 y 82¢ del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, D.S. N® 3 de 2010

Adicionalmente, se deberd cumplir con lo estipulado en el Decreto N° 13 de 2012 del
Ministerio de Salud, en el sentido de incorporar en el rétulo del envase secundario,
imagenes y textos asociados (Isologo) para los productos farmacéuticos gue presenten la
condicién de Bioeguivalente.

4.- La indicacion aprobada para este producto es: “Desérdenes patoldgicos por déficit
microcirculatorio en el laberinto: vértigo, tinitus, pérdida de la audicién asociada al
sindrome de Meniére y condiciones vertiginosas correlacionadas”.

5.- Las especificaciones de calidad del producto terminado, deberdn conformar al
anexo timbrado adjunto y cualquier modificacidn 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 producto
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 prestacidon de servicios, quien serd el responsable de la toma de
muestras del producto a analizar, sin perjuicio de la responsabilidad que le compete a
Abbott Laboratories de Chile Ltda., como propietario del registro sanitario.
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8.- Otdrguese a este Producto Farmacéutico la condicién de Equivalente Terapéutico.

9.- 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.

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

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 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 Cédigo Penal y que la informacidén proporcionada debera estar a disposicién
de la Autoridad Sanitaria para su verificacién cuando ésta lo requiera.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
(eeical z"%

Q.F. GUISELA ZURICH RESZCZYNSKI
JEFA
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

GESTION DE
SUBDEPARTAMENTO BICEQUIVALENCIA Y BIOFARMACIA
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N© Ref.:RF439278/13
HRL/IMC/HNH/pgg .
RESOLUCION EXENTA RW N° 20309/13
Santiago, 26 de septiembre de 2013

“BETASERC COMPRIMIDOS 16 mg”
Registro ISP N° F-20399/13

Cada comprimido contiene:

Betahistina diclorhidrato 16,0 mg
Celulosa microcristalina PH101

Manitol

Dioxido de silicio coloidal

Talco

Acido citrico monohidrato

Materia prima utilizada y eliminada durante el proceso
Agua purificada

AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SUBDPTO. REGISTROD Y AUTORIZAG!E3 SANITARIAS

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE Cﬂlj
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RECTIFICA A ABBOTT LABORATORIES DE CHILE

LTDA., RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO

BETASERC COMPRIMIDOS 16 mg (BETAHISTINA
GZR/HNH/spp DICLORHIDRATO), REGISTRO SANITARIO
NO Ref.:RF439278/13 F-20399/13

RESOLUCION EXENTA RW N° 14132/14
Santiago, 9 de julio de 2014

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucidén Exenta RW N© 20309/13 de fecha 26
de septiembre de 2013, por la que se concedid el registro sanitario para el producto
farmacéutico BETASERC COMPRIMIDOS 16 mg (BETAHISTINA DICLORHIDRATO), registro
sanitario N° F-20399/13, concedido a Abbott Laboratories De Chile Ltda.; la carta de fecha

p 23 de abril de 2014, por la que solicita rectificacién de dicha resolucién ;

CONSIDERANDO: Que la rectificacion solicitada, ha sido motivada por error en la
emision de la resolucién de registro; y

TENIENDO PRESENTE: |as 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 vy los articulos 59°
letra b) y 61° 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 Publica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- RECTIFICASE el parrafo N° 3 de la Resolucién Exenta RW N© 20309/13 de fecha
26 de septiembre de 2013, reemplazéndolo por el siguiente:

o Los rotulos de los envases, folleto de informacién al profesional y folleto de informacién
al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y distribucion a lo
aceptado en los anexos timbrados de la presente Resolucion, copia de los cuales se
adjunta a ella para su cumplimiento, teniendo presente que en los rétulos de
este producto se individualizara primero la denominacién BETASERC, seguido a
continuacién en linea inferior e inmediata del nombre genérico BETAHISTINA
DICLORHIDRATO, en caracteres claramente legibles, sin perjuicio de respetar lo
dispuesto en los Arts. 749 y 82° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de
Productcs Farmacéuticos, D.S. N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud.

2.- ELIMINASE el pérrafo N° 8 de la Resolucion Exenta RW N° 20309/13 de fecha
26 de septiembre de 2013, de este Instituto.
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D PUBLIC DRA Q.F: HELEN»ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION
INTERESADO
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