
Seven Pharma Chile S.p.A. 

Av. Til Til 2640 – 2756, Bodega S-5 

Macul, Santiago de Chile  

Tel: 56 2 2573 8506 

Santiago, Agosto 2020

De 

A 

: Q.F. Lorero Zamora Aguilar. 

Directora Técnica, Seven Pharma Chile S.p.A.

: A quien corresponda.

Estimados, 

Mediante el presente, informamos que el producto:

- ESCITALOPRAM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg, registro F-22744/16

Cuyo principio activo es: 

- ESCITALOPRAM OXALATO

Es un EQUIVALENTE TERAPÉUTICO (Resolución N° 11312). 
Dado que la equivalencia terapéutica de este producto se curso junto con el registro, no existe una 
resolución especifica para indicar la equivalencia terapéutica, a continuación se adjunta punto 7 de 
la resolución de registro emitida por el ISP la cual consideró satisfactorios y suficientes los 
resultados de los estudios in vitro presentados para la bioexención, otorgándole la condición de 
Equivalente Terapéutico con fecha 31 de mayo de 2016, a través de la resolución aprobatoria de la 
resolución exenta N°11312, según los antecedentes presentados por Seven Pharma Chile S.p.A. 
Cabe resaltar que la información contenida en dichos estudios corresponde a información 
confidencial, sin embargo, es posible entregarles un extracto referente a ellos si se nos adjudica la 
licitación. 
También se adjunta una copia de la página virtual del ISP, la cual corresponde al
producto y señala la condición de Equivalente Terapéutico.
Link ISP: http://registrosanitario.ispch.gob.cl/Ficha.aspx?RegistroISP=F-22744/16.
Atentamente. 



Nºа Ref.:RF738273/16
AAC

RESOLUCIÓNа EXENTAа RWа Nºа 11312/16
Santiago,а 31а deа mayoа deа 2016

�ESCITALOPRAMа COMPRIMIDOSа RECUBIERTOSа 10а mg�
Registroа ISPа Nºа F-22744/16

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 Sevenа Pharmaа Chileа 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 deа M.а Mollа &а Cia.а Ltda.,
ubicadoа enа Joséа Ananíasа N°152,а Macul,а Santiagoа y/oа enа Laboratorioа Pharmaа Isaа Ltda.,а ubicadoа enа Colo
Coloа N°261,а Quilicura,а Santiago,а segúnа convenioа notarialа deа prestaciónа deа servicios,а quienesа seránа los
responsablesа deа laа tomaа deа muestrasа aа análizar,а cuandoа corresponda,а sinа perjuicioа deа la
responsabilidadа queа leа competeа aа Sevenа Pharmaа Chileа S.p.A.а comoа 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 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 Sevenа Pharmaа Chileа S.p.A.,а deberáа comunicarа aа esteа Institutoа laа distribuciónа deа la
primeraа partidaа oа serieа queа seа importeа yа distribuyaа deа acuerdoа aа lasа disposicionesа deа laа presente
Resolución,а adjuntandoа 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 PAMELAа MILLAа NANJARÍ
JEFE

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 7B44a685B31CF78784257FC4aa48DBAD
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FICHA PRODUCTO

Descripción Producto

Registro : F-22744/16

Nombre : ESCITALOPRAM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg

Referencia de Tramite : RF738273

Equivalencia Terapéutica o
Biosimilar : EQUIVALENTE TERAPÉUTICO

Titular : SEVEN PHARMA CHILE S.p.A.

Estado del Registro : Vigente

Resolución Inscríbase : 11312

Fecha Inscríbase : 31/05/2016

Ultima Renovación :

Fecha Próxima renovación : 31/05/2021

Régimen : Importado Terminado con Reacondicionamiento Local

Vía Administración : ORAL

Condición de Venta : Receta Médica

Expende tipo establecimiento : Establecimientos Tipo A

Indicación :
Tratamiento de trastornos depresivos mayores y de mantenimiento para evitar la recaída. Tratamiento de los
trastornos de angustia (ataque de pánico) con o sin agorafobia. Tratamiento de la fobia social. Tratamiento del
trastorno de ansiedad generalizada. Tratamiento del trastorno obsesivo-compulsivo (TOC)

Envases

Tipo Envase Descripción Envase Período Eficacia Condición
Almacenamiento Contenido Unidad Medida

Envase Clínico Blíster de PVC-PE-
PVDC/Aluminio o
frascos de HDPE con
tapa de PP, impresos y/o
etiquetados

36 Meses Almacenado A No Más De
30ºc

1 a 1000 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

Muestra Médica Blíster de PVC-PE-
PVDC/Aluminio o
frascos de HDPE con
tapa de PP, impresos y/o
etiquetados

36 Meses Almacenado A No Más De
30ºc

1 a 10 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

Venta Público Blíster de PVC-PE-
PVDC/Aluminio o
frascos de HDPE con
tapa de PP, impresos y/o
etiquetados

36 Meses Almacenado A No Más De
30ºc

1 a 100 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

Función Empresa

Función Empresa Razón Social País

ALMACENADOR NACIONAL B Y B FARMACÉUTICA LTDA. CHILE

DISTRIBUIDOR B Y B FARMACÉUTICA LTDA. CHILE

DISTRIBUIDOR DROGUERÍA KUEHNE + NAGEL LTDA. CHILE

ALMACENADOR NACIONAL DROGUERÍA KUEHNE + NAGEL LTDA. CHILE

REACONDICIONAMIENTO LOCAL DROGUERÍA KUEHNE + NAGEL LTDA. CHILE

FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS HETERO LABS LIMITED UNIT-I INDIA

FABRICACIÓN EXTRANJERO TERMINADO HETERO LABS LIMITED UNIT-V INDIA

PROCEDENTE HETERO LABS LIMITED UNIT-V INDIA

DISTRIBUIDOR KP INGENIERIA LOGISTICA S.P.A. CHILE
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Av. Marathon 1000
Ñuñoa, Santiago
Casilla 48 Correo 21
Código Postal 7780050

Mesa Central
(56-2) 5755 101
Informaciones
(56-2) 5755 201

Contacto con OIRS
Oficina de Informaciones, Reclamos y Sugerencias

DISTRIBUIDOR KP INGENIERIA LOGISTICA S.P.A. CHILE

CONTROL DE CALIDAD LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL
DE CALIDAD M. MOLL & CIA. LTDA.

CHILE

CONTROL DE CALIDAD LABORATORIO PHARMA ISA LTDA. CHILE

ALMACENADOR NACIONAL LABORATORIO PHARMA ISA LTDA. CHILE

DISTRIBUIDOR LABORATORIO PHARMA ISA LTDA. CHILE

REACONDICIONAMIENTO LOCAL LABORATORIO PHARMA ISA LTDA. CHILE

IMPORTADOR SEVEN PHARMA CHILE S.P.A. CHILE

DISTRIBUIDOR SEVEN PHARMA CHILE S.P.A. CHILE

Fórmula (sólo Principios Activos)

Nombre PA Concentración Unidad Medida Parte

ESCITALOPRAM OXALATO 12,775 mg Núcleo

 Instituto de Salud Pública de Chile

http://www.ispch.cl/oirs/index.htm

