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CONCEDE A PHARMAVITA S.A., EL REGISTRO
SANITARIO No Í-20675113 RESPECTO DEL
PRODUCTO FARMACÉUTICO SUBELAN XR
CAPSULAS CON COMPRIMIDOS DE LIBERACIóN
PROLONGADA 37,5 rng

RESOLUCIóN EXENTA RW NO 26256/13
Santiago, 13 de diciembre de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentación de PHARMAVITA S.A., por la que
solicita reg¡stro sanitar¡o de acuerdo a lo señalado en el artículo 52o del D,b.'ño ¡ ¿"2010, del Min¡ster¡o de salud, para e-l producto farmacéutico SuBELAN xR cÁpsulAs
CON COMPRIMIDOS DE LIBERACIÓN PRoLoNGADA 37,5 rng, para IoS efectoi de su
importación y distribución en el país, el que será fabricado coml producto terminado y
procedente de Pharmathen s.A,, Att¡ki, Grecia, de acuerdo a convenio de fabricación
suscrito entre las partes; el acuerdo de la cuadragésimo Novena sesión de Evaluac¡ón de
Productos Farmacéuticos simplificados, de fecha 12 de diciembre de 2013; el Informe
Técn¡co respect¡vo; y

TENTENDo PRESENTE: Las disposiciones de ros artícuros g4o y 7o2o der códigosanitario; del Reglamento del sistema Nacional de control de product'os Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto supremo No 3 de 2010, der Ministerio de sarud y ros aiiícutos59o letra b) y 610 letra b),.der D.F.L. No 1de zoo5, y ras facurtades aeLguáai po. ra
Resolución Exenta No 1553 de 13 de julio de 2072, del Instituto de salud púbiica de chite,
d¡cto la s¡gu iente:

RESOLUCIóN
1.- rNscRÍBAsE en er Reg¡stro Nac¡onar de productos Farmacéuticos, bajo er No

F_-206]51!3, et.producto farmacéutico SUBELAN xR cÁpsulAs coN coMpRíMTDOS
DE LTBERACTON PROLONGADA 37,5 ñg, a nombre de PHARMAVITA s.A., para ros
efectos de su ¡mportación y distribución en el país, el que será fabricado como firoauctoterminado y procedente de Pharmathen s.A., ubicado en 6, Dervenakion street t',t; ts:sr,
Attik¡, Grec¡a, en las condic¡ones que se ¡ndican:

a) Este producto será ¡mportado como producto termjnado con
reacondicionamiento local por la Sociedad Comercializadora de Productos Farmacéuticos
de propiedad de Pharmavita s.A., ub¡cada en Nueva Los Leones No 07, santiago, chile y
distribuido por la Droguería de propiedad de Laboratorios Euromed chile s.A., úbícado en
caupolicán No 9291, Bodegas D-F-G, euiricura; y/o Maquifarm Ltda., ubicaáo en Av. El
salto No 4491. Huechuraba; y/o Droguería Bomi, ubicada en Lo Boza ño 120-8, pudahuel;
y/o Pharma Isa Ltda., ubicado en Alcalde Guzmán No 1420, euilicura, por cuenta de
Pharmavita S.A., como propietario del registro sanitar¡o. El reacond icionam iento local será
efectuado por los Laborator¡os de producción de propiedad de Iyaquifarm Ltda., ubicado
en Av. El salto No 4491, Huechuraba; y/o pharma Isa Ltda., ubicaáo en Alcalde Guzmán
No 1420, Quilicura y consistirá en adecuar el envase secundario a las exigencias sanitar¡as
vigentes,

b) El principio activo VENLAFAXINA (CLORHIDRATO) será fabricado por Gador s.A.,
ubicada en Darwin 429 Buenos Aires, Argentina; y/o por Alembic Limitaáa, ubicada en
Alembic Road 1 Gujarat Ind¡a; y/o será fabricado por Dishman pharmaceuticals &
chemicals Ltd., India; y/o será fabricado por Moehs lbérica s.1., ub¡cada en cesar
Martinell I Brunet 12a - poligono Industrial 8191 Barcelona, España.

c) Periodo de Ef¡cacia: 36 meses, Almacenado a no más de 25oC.

d) Presentac¡ones:

Venta Públ¡co: Estuche de cartul¡na impresa y/o et¡quetado, debidamente
sellado, que contiene blíster pack de pVC/pElpVDC- Alum¡n¡o,
impreso, con 1a 150 cápsulas, más folleto de información al
paciente en su inter¡or.



Muestra Méd¡ca: Estuche de cartulina impresa y/o etiquetado, deb¡damente
sellado, que contiene blíster pack de PVC/PEIPVDC- Alum¡nio,
impreso, con 1a 150 cápsulas, más folleto de información al
paciente en su interior.

Envase Clínico: Estuche de cartulina impresa y/o etiquetado, debidamente
sellado, que contiene blíster pack de PVC/PEIPVDC- Aluminio,
impreso, con 10 a 1000 cápsulas, más folleto de información al
paciente en su interior.

Los envases clínicos están destinados al uso exclus¡vo de los Esta blec¡m ¡entos
Asistenciales y deberán llevar en forma destacada la leyenda'ENVASE CLÍNICO SóLO
PARA ESTABLECIM]ENTOS MÉDICO-ASISTENCIALES".

e) Condición de venta: Receta Médica en Establecim ientos Tipo A.

f) Grupo Terapéut¡co: Otros Ant¡depresivos,

Código ATC : N06AX15

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

3.- Los rótulos de los envases, folleto de información al profesional y folleto de
información al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y
distribución a lo aceptado en los anexos timbrados de la presente Resolución, copia de los
cuales se adjunta a ella para su cumplim¡ento, teniendo presente que este producto se
individuatizará primero con la denominación SUBELAN, seguido a continuación en línea
¡nferior e inmediata del nombre genérico VENLAFAXINA (CLORHIDRATO), en
caracteres claramente legibles, sin peüu¡cio de respetar lo d¡spuesto en los Arts, 74o y
82o del Reglamento del Sistema Nac¡onal de Control de Productos Farmacéuticos, D.S. No
3 de 2010 del Minister¡o de Salud y cumpl¡r con lo señalado en la Resolución Exenta No
380/05 del Instituto de Salud Públ¡ca de Chile. Ad¡cionalmente, se deberá cumplir con lo
estipulado en el Decreto No 13 de 2012 del Minister¡o de Salud, en el sentido de
incorporar en el rótulo del envase secundario, imágenes y textos asociados (Isologo) para
los productos farmacéuticos que presenten la condición de Bioequ¡valente.

4.- La indicación aprobada para este producto es: "Tratamiento del trastorno o
desorden de la ansiedad generalizada. Prevención de relapso de un episod¡o de depresión
o prevención de la recurrencia de nuevos ep¡sodios depresivos.
Tratamiento del desorden de ansiedad social, también conocido como fobia.
Tratamiento del trastorno de pánico con o sin agorafobia".

5,- Las especificac¡ones de cal¡dad del producto terminado, deberán conformar al
anexo t¡mbrado adjunto y cualquier modificación deberá solicitarse oportunamente a este
Inst¡tuto.

6.- La metodología analítica aprobada corresponde a la presentada junto a la
solicitud.

7.- Pharmavita S.A., se responsabiliza rá de la calidad del producto que ¡mporta,
debiendo efectuar las operaciones analíticas correspond ientes antes de su distr¡bución en
los Laboratorios Externos de Control de Calidad de propiedad de Condecal Ltda., ubicado
en Alberto Riesco No 0245, Huechuraba; y/o Maquifarm Ltda., ub¡cado en Av. El Salto No
4491, Huechuraba; ylo IDIEF- Inst¡tuto de Investigación y Ensayos Farmacológicos,
ubicado en Vicuña Mackenna No 20, Santiago; y/o Pharma Isa Ltda., ubicado en Alcalde
Guzmán No 1420, Quil¡cura, Sant¡ago, según convenio notar¡al de prestación de servicios/
quienes serán los responsables, cuando corresponda, de la toma de muestras del producto
a analizar, sin perjuicio de la responsabil¡dad que le compete a Pharmavita S.A., como
propietario del reg istro san¡tario.



8.- La prestación de servicios autorizada deberá figurar en los rótulos,
individualizando con su nombre y dirección al fabricante y distr¡buidor.

9.- Otórguese a este Producto Farmacéutico la condición de Equivalente
Terapéutico

10.- Establécese que el t¡tular del registro sanitario deberá presentar a este
Instituto las planillas de fabricación de los lotes importados durante el primer año contado
a partir de la fecha de la presente Resolución, acompañando cop¡a de ésta y una carta con
Ia enumeración de los Iotes cuyas plan¡llas se acompañan.

11.- El titular del registro sanitario, deberá solicitar al Instituto de Salud Pública de
Chile el uso y disposición de las part¡das ¡nternadas, en conformidad a las d¡sposiciones
de la Ley No 18164 y del Decreto Supremo No 3 de 2010 del Ministerio de Salud.

12.- PHARMAVITA S.A., deberá comunicar a este Inst¡tuto la d¡stribuc¡ón de la
primera partida o ser¡e que se ¡mporte de acuerdo a las disposiciones de la presente
Resolución, adjuntando una muestra en su envase def¡nitivo.

13.- El solicitante deberá cumplir fielmente con lo d¡spuesto en el Art.71o del D.S.
No3 de 2010, relativo a las obligaciones de los titulares de registros sanitar¡os, ten¡endo
presente que la autoridad regulatoria podrá requerir de los t¡tulares, cualquier documento
legal debidamente actual¡zado, que acredite el cumplimiento de las buenas prácticas de
manufactura del fabr¡cante y la fórmula del producto, en cualquier ¡nstante de la vida
admin¡strat¡va del Reg istro.

14.- Déjese establecido, que la información evaluada en la sol¡citud para la
aprobación del presente registro sanitar¡o, 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 210o del Cód¡go Penal y que la información proporcionada deberá estar a
disposic¡ón de la Autoridad Sanitaria para su verif¡cación cuando ésta lo requ¡era.

ANóTESE Y CoMUNÍQUESE

, I, , 'lQ,F,GUISELAZURICHRESZCZYNSKI
.:.: ':;: JEFA'' 

: Ae r¡,¡cra NACToNAL DE MEDTcAMENTos
\ .,, ,riNsrrruTo DE §ALqD P.ÚBLBEA DE CHrLE

i",.;¡_¡;[¿; fiuñ-tt?L !\-1k*¡.4&* M'' Gu¡u(YL n=
D STRTBUC-!! " '-*"-?
INTERESADO ,/
UGASI
GEsrróN DE TRÁMrrFs
SUBDEPARTAMENTO BIOEOU VALENCIA Y BIOFARIIIAC]A

P-('

v\



No Ref.: RF482210/13
HRL/JMC/HNH/pss

RESOLUCIóN EXENTA RW NO 25256/13
Santiago, 13 de diciembre de 2013

.SUBELAN XR CÁPSULAS CON COMPRIMIDOS DE LIBERACIóN PROLONGADA
37,5 ñ9"

ReEistro ISP No F-20675l 13

Cada comorimido contiene:
Núcleo:
Venlafax¡na clorhidrato
(equivalente a 37,5 mg de Venlafaxina)
Hipromelosa (Methocel K100M)
Copolímero amon¡o metacrilato (Eudragit RS 100)
Lau ril sulfato de amonio
Estearato de magnesio

(1) Recubr¡m¡ento:
(2) Copolímero del ácido metacrílico (Eudragit E 12,5)

Composición de la cápsula cuerpo y tapa color blanco opaco:
Dióxido de t¡tanio ( E 171)
Gelatina vegetal

42,43 mg

94,69 mg
10,61 mg
9,48 mg
O,79 mg

3,00 mg

(1) c.s.p. alcanzar las cantidades declaradas de recubrimiento.
(2) Composición del Copolímero del ácido metacrílico (Eudrag¡t E 12,5):
12,5 o/o Eudragit E 100 substancia seca y 87,5 o/o de mezcla de solventes etanol, acetona
y alcohol isopropílico.

Materias primas utilizadas y posteriormente eliminadas:
Alcohol ¡sopropílico, Acetona, Etanol 960
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