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CONCEDE A PHARMA INVESTI DE CHILE S.A., EL

REGISTRO SANITARIO N° N-532/13 RESPECTO
HRL/XGF/PRS/jcs DEL PRODUCTO  FARMACEUTICO VITANGO
NO Ref.:RF437662/13 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mig

RESOLUCION EXENTA RW N° 26492713
Santiago, 17 de diciembre de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de PHARMA INVESTI DE CHILE
S.A., por la que sollcita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en & articulo 530 letra a)
del D.5. NO 3 de 2010, del Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico VITANGO
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg, para los efectos de su Importacién y distribucién
en el pais, el que serd fabricado como producto terminado, pracedente y en uso de licencia
de Dr. Wilimar Schwabe GmbH & Co, KG, Karisruhe, Alemania; e! Certificado de Libre venta
cerrespondiente; e acuerdo de Ja Duodécima Sesién de Evaluacion de Productos
Farmacéuticos Ordinarios, e fecha 5 de diciembre de 2013; el Informe Técnico respectivo;
Y

CONSIDERANDO: Que todos los andlisis menclonados en las Especificaciones de
Praducto Terminado son nacesarios para evaluar la calidad del producto y que no presentan
complejidad para su realizacidn en las dependencias de los iaboratories de contro de calidad
u otro capacitado dentro del territorfo nacienal; Que en conformidad con fa reglamentacion
senitaria vigente al momento de ingreso de su solicitud, especificamente lo dispuesto en e
titulo VI, pdrrafo noveno de! D.S. N°3/10 de! Ministerio de Salud, en sus articulos 1670,
169° y titulo VII, pérrafo primero en sus articulos 1739, 1749, 1750 y 177° y parrafo
segundo en su articuio 178°, todos los titulares de registros sanitarios tenen la obligacién
de contar con un sistema de control de calidad que certifique el cumplimiento de lasg
aspecificaciones de producte terminado; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 94¢ y 102¢ del Cadigo
Sanltario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Saiud vy los articulos 590
letra b) v 619 letra b), del D.E.L. N° 1 de 2003, y las facultades delegadas por Iz Resoiucion
Exenta NO 1553 de 13 de julic de 2012, del Institute de Salud Piblica de Chite, dicto fa
siguientea;

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo ai NO
N-532/13, el producte farmacéutico VITANGO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg, a
nombre de PHARMA INVESTI DE CHILE 5.A., para los efectos de su importacion v
distribucidn en el pals, el que sera fabricado como producto terminado, procedente y en usg
de licencia de Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG, Willmar-Schawabe-Str. 4, DE-75227,
Karlsrizhe, Alemania; en las condiciones que se indican:

a) Este producto serd importado coma producte terminado, vy distribuido por Pharma
Investl de Chile 5.A., ubicade en Volcén Tranador 800-A, Pudahuel, Santiagn, Chile, como
propletario del registro sanltario,

b) El principio activo sera fabricado por Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG,
Willmar-Schawabe-Str. 4, DE-76227, Karlsruhe, Alemarnia.

¢) Perlodo de Eficacia: 48 meses, almacenado a no mas de 250C,
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‘d) Presentaciones:

Venta Pdblico:  Estuche de cartulina impreso, dehidamente sellade, que contiene
blister de aluminio impreso y PVC-PVYDC transparente e incoloro,
conteniendo 10 a 30 comprimides recubiertos, més folleto de
informacidén al paciente.

Muestra Médica: Estuche de cattulina Impreso, debidamente sellado, gue contiene
blister de aluminio impreso y PVC-PVDC transparente e incoloro,
conteniendo 1 & 15 comprimidos recublertos, mas folleto de
informacién al paciente.

Envase Clinico:  Estuche de cartufina impreso, debidamente seflado, que contiene
bfister de aluminio impreso y PVC-PVDC transparente 2 incolarg,
conteniende 10 a 1000 comprimidos recubiertos, mas folleto de
informaclon al paciente.

Los envases clinicos es{dn destinades al use exdusive de tos Establecimientos
Asistenciales y deberan Hevar en forma destacada la leyenda "ENVASE CLINICO SOLO PARA
ESTABLECIMIENTOS MEDICO-ASISTENCIALES”,

e} Condicién de venta: Receta Médica en Establecimientos Tipa A,
f} Grupe Terapéutico: Fitofdrmaco.
Codigo ATC : NfA

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

3.- Los rétulos de los envases, foileto de informacién ai profesional v folieto de
informacién al paciente aprobados, debsn corresponder exactamente en su texto ¥
distribucidn a lo aceptade en los anexos timbrados de la presente Resolucién, copia de lpos
cuates se adjunta a ella para su cumplimiento. Temiendo presente que este producto se
individuaiizard primere con la denominacion VITANGO, seguido a continuacién en linea
infarior e inmediata del nombre gendrice EXTRACTO SECO DE RAICES DE RHODIOLA
ROSEA, en caracteres claramente legibles, sin parjuicio de respetar o dispuesto en los Arts.
749 y 820 del Reglamento del Sisterna Nacional de Control de Preductos Farmacéuticos, D.S.
N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud.

4.- La indicacidn aprobada para este producto es: “Madicamento tradicional a base
de plantas usade para el alivio de los sintomas asociados at estrés y trabajo excesivo, tales
comao fatiga, agotamiento e irritabilidad. Basado exclusivamante en su uso tradicional.”,

5.- Las especificaciones de calidad de producto terminado, deberdn conformar al
anexo timbrado adjunto y cualguler modificaciéon debers solicitarse oportunamente a este
Instituto.

6.- La metodologia analitica aprobada corresponde a la presentada junto a la
soficitud,
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7.- Este producto, deberd someterse al envic de Informes Periddicos de seguridad
(IPS). la frecuencia de reporte se determinard de acuerdo a la fecha de la primera
autorizacidn concedida a cualguler compadifa farmacéutica en cualguier pais, de acuerdo al
siguiente esquema: durante ios primerss dos afios da comercializacidn, el informe deberd
presentarse cada sels meses, durante los préximos tres afias, anuaimente, y
posteriormente, cada cinco afios, Los IPS deberdn ser enviados dentro de 60 dias fuege de
la fecha de cierre de los datos del informe anterior al Subdepartamento Farmacovigilancia
en formato digital a través del correo cenimef@ispch.cl o por oficina de partes,

8.- E! titular de este producto debe presentar al ISP, un plan de manejo de riesgos
con el chjeto de garantizar fa seguridad de este firraco. Este documenta debe estar
estructurade en un Plan de Farmacovigilancia, el cual debe especificar los riesges
importantes identificados, los riesgos potenclales importantes e Informacién relevante con la
que adn no se cuenta, y describir lag actividades rutinarias y adicionaies de
Farmacovigilancia adoptadas por e titular de registro, ¥ en un Plan de minimizacidn de
1iesgos conteniendo el problema de seguridad y las acciones propuestas para mitigarle, Es
necesario que, durante todo el ciclo de vida del producto farmacéutico, el Plan de manejo de
riesgos sea evaluado vy actualizado periodicamente, a medida que se disponga de nueva
infarmacién.

El plan de manejo de riesgos deberd ser enviada dentro de 60 dias, catendario al
Subdepartaments Farmacovigilancia, en formato digital a través del correo cenimef@ispch.ci
© por oficina de partes, contados a partir de 12 aprobacién del registro sanitario ISP,

2.- Prarma Investi De Chlle $.A. se responsabilizard de la calidad del producto que
Importa y distribuye, debiendo efectuar lag operaciones anaiiticas correspondientes antes de
5u distribucién en el Laboratoric Externo de Control de Calidad de propiedad de ITE -
Labomed Farmacéutica Ltda. , ubicado en Av. Pdte. Eduardo Frei Montalva K. 21.5,
Lampa, Santiage, segdn convenio notarial de prestacién de servicias.

10.- El ttular del registro santario, deberd sollcitar al Instituto de ‘Salud Pdblica de
Chile el uso y disposicién de las partidas Internadas, en conformidad a las disposiciones de
la Ley N° 1B164 v del Decreto Supramo N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud.

11.- PHARMA INVESTI DE CHILE S.A., deberd comunicar a este Instituto Ia
distribucién de la primera partida o serie que se importe de acuerde a lag disposiciones de la
presente Resoluclén, adfuntando una muestra BN su envase definitivo.

12.- Ei solicitante deberi cumgptir con lo dispuesto en el Art, 71¢ del 0.5, N° 3 de
2010, segiin las disposieiones del presente reglamento,

1?.- Déjese estabietido, que la informacion evaluada en lz solicitud para la
aprobacion del presente registra sanitar!o,- carresponde a la entregada por el solicitante, af
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NO Ref.:RF437662/13
HRL/XGF/PRS/jcs ,
RESOLUCION EXENTA RW N© 26492713
Santiago, 17 de diciembre de 2013

“VITANGO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg”
Registro ISP N N~-532/13

Cada comprimido recubierto contiene;

Nicleo:

Extracto seco de raices de Rhadiola rosea (1,5-5:1) 200,000 mg
(equlvalente a no menos de 3% vy no mas de 8% de Rosavinas} .. ... . —
Celulosa micragristalina

Croscarmelosa fde sodio

Didxido de silicio

Estearato de magnesio

{1)Recubrimiento:
Hipromelosa
Celulosa microcristalina
Acido estedrico
xido de hierrg, rojo
Didxido de titanio
*Ermulsidn antiespuma USP
(equivalente a 0,020 mg base seca)

*Composicicion de la emulsidn antiespuma,sustancia seca:
Simeticona 92,02%
Metilcelulasa 7,67%
Acido sdrbico 0,31%

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

w

Materia prima utilizada y posterlormente eliminada durante & proceso: Agua purificada.

INSTITUTO DE SALUD PIIBLICA DE CHILE
AGENCH NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SUBDPTO. PEGISTRI Y ALTORIZACIONES SANITARIAS
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