
CONCEDEа Aа ASCENDа LABORATORIESа S.p.A.а ELа REGISTRO
SANITARIOа Nºа Fa24616/19а RESPECTOа DELа PRODUCTO
FARMACÉUTICOа LORATADINAа COMPRIMIDOSа 10а mg.

Nºа Ref.:RF1045646/18 RESOLUCIÓNа EXENTAа RWа N°а 2537/19
Santiago,а 31а deа eneroа deа 2019

VISTOа ESTOSа ANTECEDENTES:а Laа presentaciónа deа Ascendа Laboratoriesа S.p.A.,а porа laа queа solicita
registroа sanitarioа deа acuerdoа aа loа señaladoа enа elа artículoа 52ºа delа D.S.а Nºа 3а deа 2010,а delа Ministerioа deа Salud,
paraа elа productoа farmacéuticoа LORATADINAа COMPRIMIDOSа 10а mg,а paraа losа efectosа deа suа importaciónа y
distribuciónа enа elа país,а elа queа seráа fabricadoа comoа productoа terminadoа yа procedenteа deа Alkemа Laboratoriesа Ltd.
,а India,а deа acuerdoа aа convenioа deа fabricaciónа suscritoа entreа lasа partes;а elа acuerdoа deа laа Terceraа Sesiónа de
Evaluaciónа deа Productosа Farmacéuticosа Simplificados,а deа fechaа 18а deа eneroа deа 2019;а elа Informeа Técnico
respectivoа N°а 78;а ;а elа Informeа Técnicoа deа Jurídicaа N°а 832;а elа Informeа Técnicoа Analíticoа N°а 1308;а elа Informe
Técnicoа deа Bioequivalenciaа N°а 12;а elа Informeа Técnicoа deа Validaciónа N°а 849;

CONSIDERANDO:а PRIMERO:а Que,а losа ensayosа deа Disoluciónа eа Impurezasа individualesа yа totalesа en
lasа Especificacionesа deа Productoа Terminadoа sonа necesariosа paraа evaluarа laа calidadа delа productoа farmacéuticoа y
queа noа presentanа mayorа complejidadа paraа suа realizaciónа enа lasа dependenciasа deа losа laboratoriosа deа controlа de
calidadа uа otroа capacitadoа dentroа delа territorioа nacional;а SEGUNDO: а Que,а losа ensayosа deа Disoluciónа e
Impurezasа individualesа yа totalesа sonа unа requisitoа establecidoа enа laа Guíaа deа Especificacionesа deа producto
farmacéuticoа terminadoа yа estánа incluidosа enа laа monografíaа farmacopeicaа delа productoа terminado,а porа loа cual
estosа ensayosа noа puedenа serа realizadosа sóloа enа origen.а TERCERO:а Que,а elа productoа cuentaа conа monografíaа de
productoа terminadoа enа laа farmacopeaа deа losа Estadosа Unidosа (USP),а dondeа (aа partirа deа laа versiónа USPа 40а 2017)
seа evalúaа elа ensayoа deа Impurezasа orgánicas,а especificandoа comoа criterioа deа aceptaciónа paraа Cualquierа otra
impurezaа individualа 0,1%а yа paraа Impurezasа totalesа 0,1%.а Debidoа aа esto,а seа corrigenа lasа especificacionesа del
productoа terminadoа paraа adecuarlasа aа losа criteriosа deа aceptaciónа indicadosа enа dichaа monografía,а ademásа que,
segúnа losа resultadosа obtenidosа enа elа estudioа deа estabilidadа seа cumpleа conа esteа parámetro;а y

TENIENDOа PRESENTE:а Lasа disposicionesа delа artículoа 96ºа delа Códigoа Sanitario;а delа Reglamentoа del
Sistemaа Nacionalа deа Controlа deа Productosа Farmacéuticos,а aprobadoа porа elа Decretoа Supremoа N°а 3а deа 2010,а del
Ministerioа deа Saludа yа losа artículosа 59ºа letraа b)а yа 61ºа letraа b),а delа D.F.L.а Nºа 1а deа 2005,а yа lasа facultadesа delegadas
porа laа Resoluciónа Exentaа Nºа 56а deа 11а deа eneroа deа 2019,а delа Institutoа deа Saludа Públicaа deа Chile,а dictoа la
siguiente:

Rа Eа Sа Oа Lа Uа Cа Iа Óа N

1.-а INSCRÍBASEа enа elа Registroа Nacionalа deа Productosа Farmacéuticos,а bajoа elа Nºа F-24616/19,а el
productoа farmacéuticoа LORATADINAа COMPRIMIDOSа 10а mgа aа nombreа deа Ascendа Laboratoriesа S.p.A.,а paraа los
efectosа deа suа importaciónа yа distribuciónа enа elа país,а elа queа seráа fabricadoа comoа productoа terminadoа y
procedenteа deа Alkemа Laboratoriesа Ltd.,а ubicadaа enа Villageа Thana,а Baddi,а Tehsil-а Nalagarh,а Solanа 173205
Himachalа Pradesh,а Indiaа ,а deа acuerdoа aа convenioа deа fabricaciónа suscritoа entreа lasа partes,а enа lasа condiciones
queа seа indican:

a)а Esteа productoа seráа importadoа comoа productoа terminadoа conа reacondicionamientoа localа porа la
sociedadа comercialа Ascendа Laboratoriesа S.P.A.а ubicadaа enа Av.а Apoquindoа N°а 4700а Oficinaа 1701,а Lasа Condes,
Santiago,а Chile.а Elа almacenamientoа yа laа distribuciónа loа efectuaránа losа laboratoriosа farmacéuticos
acondicionadoresа deа propiedadа deа Laboratoriosа Gardenа Houseа Farmacéuticaа S.A.,а ubicadoа enа Av.а Presidente
Jorgeа Alessandriа Rodríguezа N°12.310,а Sanа Bernardo,а Santiagoа yа deа Laboratorioа Pharmaа Isaа Ltda.,а ubicadoа en
Coloа Coloа N°261,а Quilicura,а Santiagoа yа aа travésа deа lasа drogueríasа deа propiedadа deа Goldenfrostа S.A.,а ubicadaа en
Av.а A.а Vespucioа N°1955а Bodegasа 16а yа 17,а Renca,а Santiagoа y/oа Biomedicalа Distributionа Chileа Ltda.,а ubicadoа enа Lo
Bozaа N°120B,а Pudahuel,а Santiago,а porа cuentaа deа Ascendа Laboratoriesа S.p.A.,а propietarioа delа registroа sanitario.
Elа re-acondicionamientoа localа loа realizaránа losа laboratoriosа farmacéuticosа acondicionadoresа deа propiedadа de
Goldenfrostа S.A.,а ubicadoа enа Caminoа Vecinalа N°8370а Móduloа 25,а Renca,а Santiago,y/oа Biomedicalа Distribution
Chileа Ltda.,а ubicadoа enа Loа Bozaа N°120а B-3,а Pudahuel,а Santiago,а y/oа Laboratoriosа Gardenа Houseа Farmacéutica
S.A.а y/oа Laboratorioа Pharmaа Isaа Ltda.,а estosа dosа últimosа yaа individualizados.а Elа re-acondicionamientoа local
consistiráа enа inspeccionarа losа lotesа recibidos,а reestuchar,а agregarа medianteа inkjetа enа losа envasesа autorizados,
textosа eа informaciónа aprobadaа enа elа registroа sanitarioа sinа alterarа laа integridadа delа envaseа primario,а enа loа que
concierneа aа laа denominación,а formaа farmacéutica,а dosis,а víaа deа administración,а serie,а venceа yа fabricanteа del
producto,а recambioа e а inserciónа deа folletoа deа informaciónа alа paciente,а soloа cuandoа corresponda.а Déjese
establecidoа queа deа requerirа transformacionesа deа envasesа desdeа presentacionesа deа Ventaа Públicoа oа Envase
Clínicoа a а envasesа deа presentaciónа Muestraа Médica,а éstasа deberánа serа solicitadasа soloа unaа vezа obtenidoа el
registroа sanitario,а independientementeа yа bajoа laа prestaciónа deа aReacondicionamientoа Localа porа Únicaа Veza,
acompañandoа losа antecedentesа respectivosа yа pagandoа elа arancelа correspondiente.

b)а Elа principioа activoа LORATADINAа seráа fabricadoа porа Morepenа Laboratoriesа Limitedа ubicadaа en
Villageа Masulkhana,а Parwanoo,а Distt.а Solanа H.P.а 17а 3220а Himachalа Pradesh,а India

c)а Periodoа deа Eficacia:а 24а meses,а Almacenadoа aа noа másа deа 25ºC.
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d)а Presentaciones:

Ventaа Público:

Estucheа deа cartónа oа cartulinaа impresoа queа contieneа blísterа PVC-PVDC
(transparenteа incoloro)/а Aluа oа frascoа deа PEADа blancoа opacoа conа tapaа de
polipropilenoа blancoа opaco,а conа 1а aа 100а comprimidos,а masа folletoа deа informaciónа al
paciente.а Todoа debidamenteа rotuladoа yа sellado.

Muestraа Médica:

Estucheа deа cartónа oа cartulinaа impresoа queа contieneа blísterа PVC-PVDC
(transparenteа incoloro)/а Aluа oа frascoа deа PEADа blancoа opacoа conа tapaа de
polipropilenoа blancoа opaco,а conа 1а aа 100а comprimidos,а masа folletoа deа informaciónа al
paciente.а Todoа debidamenteа rotuladoа yа sellado.

Envaseа Clínico:

Estucheа deа cartónа oа cartulinaа impresoа queа contieneа blísterа PVC-PVDC
(transparenteа incoloro)/а Aluа oа frascoа deа PEADа blancoа opacoа conа tapaа de
polipropilenoа blancoа opaco,а conа 1а aа 1000а comprimidos,а masа folletoа deа informaciónа al
paciente.а Todoа debidamenteа rotuladoа yа sellado.

Losа envasesа clínicosа estánа destinadosа alа usoа exclusivoа deа losа Establecimientosа Asistenciales
yа deberánа llevarа enа formaа destacadaа laа leyendaа �ENVASEа CLÍNICOа SÓLOа PARAа ESTABLECIMIENTOS
MÉDICO-ASISTENCIALES�.

e)а Condiciónа deа venta:а Recetaа Médicaа enа Establecimientosа Tipoа A.

f)а Grupoа Terapéutico:а Otrosа antihistamínicosа paraа usoа sistémico.

Códigoа ATCа :а R06AX13.

2.-а Laа fórmulaа aprobadaа correspondeа aа laа detalladaа enа elа anexoа adjunto,а elа cualа formaа parte
deа laа presenteа resolución.

3.-а Losа rótulosа deа losа envases,а folletoа deа informaciónа alа profesionalа yа folletoа deа información
alа pacienteа aprobados,а debenа corresponderа exactamenteа enа suа textoа yа distribuciónа aа loа aceptadoа en
losа anexosа timbradosа deа laа presenteа Resolución,а copiaа deа losа cualesа seа adjuntaа aа ellaа paraа su
cumplimiento,а sinа perjuicioа deа respetarа loа dispuestoа enа elа Art.а 74ºа delа Reglamentoа delа Sistemaа Nacional
deа Controlа deа Productosа Farmacéuticos,а D.S.а N°а 3а deа 2010,а delа Ministerioа deа Salud.Adicionalmente,а se
deberáа cumplirа conа loа estipuladoа enа elа Decretoа N°а 13а deа 2012а delа Ministerioа deа Salud,а enа elа sentidoа de
incorporarа enа losа rótulosа delа envaseа secundarioа aprobados,а imágenesа yа textosа asociadosа (Isologo)а para
aquellosа productosа farmacéuticosа queа presentenа laа condiciónа deа Bioequivalente.

4.-а Laа indicaciónа aprobadaа paraа esteа productoа es:а �Alivioа deа síntomasа deа cuadrosа alérgicos
enа general,а rinitisа alérgicaа (rinitisа alérgicasа estacionales,а perenneа polinosis,а fiebreа deа heno),а afecciones
alérgicasа cutáneasа yа ardorа ocular�.
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5.-а Lasа especificacionesа deа calidadа delа productoа terminado,а deberánа conformarа alа anexo
timbradoа adjuntoа yа cualquierа modificaciónа deberáа solicitarseа oportunamenteа aа esteа Instituto.

6.-а Laа metodologíaа analíticaа aprobadaа correspondeа aа laа presentadaа juntoа aа laа solicitud.

7.-а OTÓRGUESEа aа esteа productoа farmacéuticoа laа condiciónа deа equivalenteа terapéutico.

8.-а Ascendа Laboratoriesа S.p.A.а seа responsabilizaráа deа laа calidadа delа productoа queа importaа y
distribuye,а debiendoа efectuarа lasа operacionesа analíticasа correspondientesа antesа deа suа distribuciónа en
losа Laboratoriosа Farmacéuticosа deа Controlа deа Calidadа Externosа deа propiedadа de:а Qualyservа S.p.a.,
ubicadoа enа Av.Presidenteа Eduardoа Freiа Montalvaа N°5151а Oficinaа 8,а Parqueа Industrialа Lasа Américas,
Conchalí,а Santiago,а Condecalа Ltda.,а ubicadoа enа Albertoа Riescoа N°0245,а Huechuraba,а Santiago,
Laboratoriosа Davisа S.A.,а ubicadoа enа Av.а Gladysа Marínа Millieа N°6366,а Estaciónа Central,а Santiagoа ,а M.
Mollа &а Cia.а Ltda.,а ubicadoа enа Joséа Ananíasа N°152,а Macul,а Santiagoа ,а Institutoа IADETа S.p.a.,а ubicado
enа Caminoа delа Cerroа N°5063,а Loteoа Industrialа Elа Rosal,а Huechuraba,а Santiago,а Laboratorioа Pharmaа Isa
Ltda.,а ubicadoа enа Coloа Coloа N°261,а Quilicura,а Santiago,а Laboratoriosа Gardenа Houseа Farmacéuticaа S.A.,
ubicadoа enа Av.а Presidenteа Jorgeа Alessandriа Rodríguezа N°12.310,а Sanа Bernardo,а Santiagoа y/oа en
Serviciosа yа Asesoríasа Innolabа S.p.a.,а ubicadoа enа Diagonalа Paraguayа N°486,а Santiagoа Centro,а Santiago
,а segúnа convenioа notarialа deа prestaciónа deа servicios,а quienesа seránа responsablesа deа laа tomaа de
muestrasа aа analizar,а sinа perjuicioа deа laа responsabilidadа queа leа cabeа aа Ascendа Laboratoriesа S.p.A.,а como
propietarioа delа registroа sanitario.

9.-а Laа prestaciónа deа serviciosа autorizadaа deberáа figurarа enа losа rótulos,а individualizandoа con
suа nombreа yа direcciónа alа fabricanteа yа alа distribuidor.

10.-а Elа titularа delа registroа sanitario,а cuandoа corresponda,а deberáа solicitarа alа Institutoа de
Saludа Públicaа deа Chileа elа usoа yа disposiciónа deа lasа partidasа internadas,а enа conformidadа aа las
disposicionesа deа laа Leyа Nºа 18164а yа delа Decretoа Supremoа Nºа 3а deа 2010а delа Ministerioа deа Salud.

11.-а Ascendа Laboratoriesа S.p.A.,а deberáа comunicarа aа esteа Institutoа laа distribuciónа deа la
primeraа partidaа oа serieа queа seа deа acuerdoа aа lasа disposicionesа deа laа presenteа Resolución,а adjuntando
unaа muestraа enа suа envaseа definitivo.

12.-а Elа solicitanteа deberáа cumplirа fielmenteа conа loа dispuestoа enа elа Art.71°а delа D.S.а N°3а de
2010,а relativoа aа lasа obligacionesа deа losа titularesа deа registrosа sanitarios,а teniendoа presenteа queа la
autoridadа regulatoriaа podráа requerirа deа losа titulares,а cualquierа documentoа legalа debidamente
actualizado,а queа acrediteа elа cumplimientoа deа lasа buenasа prácticasа deа manufacturaа delа fabricanteа yа la
fórmulaа delа producto,а enа cualquierа instanteа deа laа vidaа administrativaа delа Registro.

13.-а Déjeseа establecido,а queа laа informaciónа evaluadaа enа laа solicitudа paraа laа aprobaciónа del
presenteа registroа sanitario,а correspondeа aа laа entregadaа porа elа solicitante,а elа cualа seа haceа responsable
deа laа veracidadа deа losа documentosа conformeа aа loа dispuestoа enа elа articuloа 210°а delа Códigoа Penalа yа que
laа informaciónа proporcionadaа deberáа estarа aа disposiciónа deа laа Autoridadа Sanitariaа paraа suа verificación
cuandoа éstaа loа requiera.

ANÓTESEа Yа COMUNÍQUESE

Q.F.а ISABELа SÁNCHEZа CEREZZO
JEFA

DEPARTAMENTOа AGENCIAа NACIONALа DEа MEDICAMENTOS
INSTITUTOа DEа SALUDа PÚBLICAа DEа CHILE

Laа presenteа resoluciónа podráа serа validadaа enа wwwaispdocelaispchaclа conа elа siguienteа identificador:а Códigoа deа Verificación:а E517ECF496CE5B6Ba3258393aa451F3C
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Cadaа comprimidoа contiene:

Loratadinaа 10a000а mg

Almidónа deа maízа 17a700а mg

Estearatoа deа magnesioа 1a000а mg

Lactosaа monohidratoа c.s.p.а 100a000а mg

Materiaа primaа utilizadaа yа eliminadaа duranteа elа procesoа deа fabricación:

Aguaа purificada
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URLа Rótuloа aráfico а :

http://www.ispdocel.ispch.cl/domdoc/GADN-
B7THHC.nsf/All+Documents/1F5C9594CAECE766032583990068D976/$File/RF1045646_E517ECF496CE5B6B0325839300451F3C_Rotulos_firmado.pdf

URLа Folletoа Pacienteа :

http://www.ispdocel.ispch.cl/domdoc/GADN-
B7THHC.nsf/All+Documents/88AFFBFD179650B9032583990068D9B6/$File/RF1045646_E517ECF496CE5B6B0325839300451F3C_FolletoPaciente_firmado.pdf

URLа Folletoа Profesionalа :

http://www.ispdocel.ispch.cl/domdoc/GADN-
B7THHC.nsf/All+Documents/E2318AA018CC9E28032583990068D9E8/$File/RF1045646_E517ECF496CE5B6B0325839300451F3C_FolletoProfesional_firmado.pdf

URLа Especificaciónа deа Productoа Terminadoа :

http://www.ispdocel.ispch.cl/domdoc/GADN-
B7THHC.nsf/All+Documents/37822D3DFE1D9258032583990068D92E/$File/RF1045646_E517ECF496CE5B6B0325839300451F3C_EPT_firmado.pdf

Laа presenteа resoluciónа podráа serа validadaа enа wwwaispdocelaispchaclа conа elа siguienteа identificador:

Códigoа deа Verificación:а E517ECF496CE5B6Ba3258393aa451F3C


