
CONCEDEа Aа OPKOа CHILEа S.A.а ELа REGISTROа SANITARIOа Nºа Fa
24639/19а RESPECTOа DELа PRODUCTOа FARMACÉUTICO
ESCITALOPRAMа COMPRIMIDOSа RECUBIERTOSа 10а mg

Nºа Ref.:RF996881/18 RESOLUCIÓNа EXENTAа RWа N°а 3331/19
Santiago,а 12а deа febreroа deа 2019

VISTOа ESTOSа ANTECEDENTES:а Laа presentaciónа deа OPKOа CHILEа S.A.,а porа laа queа solicitaа registro
sanitarioа deа acuerdoа aа loа señaladoа enа elа artículoа 52ºа delа D.S.а Nºа 3а deа 2010,а delа Ministerioа deа Salud,а paraа el
productoа farmacéuticoа ESCITALOPRAMа COMPRIMIDOSа RECUBIERTOSа 10а mg,а paraа losа efectosа deа su
importaciónа yа distribuciónа enа elа país,а elа queа seráа fabricadoа comoа productoа terminadoа yа procedenteа deа Neel
Nayanа Pharmaа Pvt.а Ltd.,а India,а deа acuerdoа aа convenioа deа fabricaciónа suscritoа entreа lasа partes;а elа acuerdoа deа la
Sextaа Sesiónа deа Evaluaciónа deа Productosа Farmacéuticosа Simplificados,а deа fechaа 8а deа febreroа deа 2019;а el
Informeа Técnicoа respectivoа N°а 122/19;а elа Informeа Técnicoа deа Jurídicaа N°а 1003/18;а elа Informeа Técnicoа Analítico
N°а 159/19;а elа Informeа Técnicoа deа Bioequivalenciaа N°а 310/18;а elа Informeа Técnicoа deа Validaciónа N°а 597/18

CONSIDERANDO:а PRIMERO:а Queа seа hanа adecuadoа losа rótulosа paraа elа cumplimientoа deа losа Arts.
90°а yа 91°а delа D.S.а N°3а deа 2010а delа Ministerioа deа Salud,а incorporandoа fechaа (mes-año)а deа fabricación;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-24639/19,а el
productoа farmacéuticoа ESCITALOPRAMа COMPRIMIDOSа RECUBIERTOSа 10а mgа aа nombreа deа OPKOа CHILEа S.A.,а para
losа efectosа deа suа importaciónа yа distribuciónа enа elа país,а elа queа seráа fabricadoа comoа productoа terminadoа y
procedenteа deа Neelа Nayanа Pharmaа Pvt.а Ltd.,а ubicadoа enа Villageа Pati,а Gandevi-Chikhaliа Roadа talа gandevi,а distrt.
Navsari,а India,а enа lasа condicionesа queа seа indican:

a)а Esteа productoа seráа importadoа comoа productoа terminadoа porа laа Drogueríaа deа propiedadа deа Opko
Chileа S.A.,а ubicadaа enа Agustinasа N°а 640,а Pisoа N°а 10,а Santiago,а Chile.а Elа almacenamientoа yа laа distribuciónа serán
realizadosа porа laа Drogueríaа deа propiedadа deа ARAMAа NATURALа PRODUCTSа DISTRIBUIDORAа LTDA.,а ubicadoа enа Av.
Elа Parqueа N°1307,а Móduloа 10,а Núcleoа Empresarialа ENEA,а Pudahuel.

b)а Elа principioа activoа ESCITALOPRAMа OXALATO а seráа fabricadoа porа Similaxа Laboratoriesа Limited.,
ubicadoа enа Plotа N°.а 12/A,а Phase-III,а IDA,а Jeedimetla,а Hyderabad,а 500055,а Telanganaа State,а India.

c)а Periodoа deа Eficacia:а 24а meses,а almacenadoа aа noа másа deа 30°C.
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d)а Presentaciones:

Ventaа Público:
Estucheа deа cartulinaа impresa,а debidamenteа sellado,а queа contieneа Blísterа PVC
transparente/ALU.а conа 1а aа 100а comprimidosа recubiertos,а másа folletoа deа información
alа pacienteа enа suа interior.

Muestraа Médica:
Estucheа deа cartulinaа impresa,а debidamenteа sellado,а queа contieneа Blísterа PVC
transparente/ALU.а conа 1а aа 20а comprimidosа recubiertos,а másа folletoа deа información
alа pacienteа enа suа interior.

Envaseа Clínico:
Estucheа deа cartulinaа impresa,а debidamenteа sellado,а queа contieneа Blísterа PVC
transparente/ALU.а conа 1а aа 1500а comprimidosа recubiertos,а másа folletoа de
informaciónа alа pacienteа enа suа interior.

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 Inhibidorа deа laа Recapturaа deа Serotonina.а Antidepresivos.

Códigoа ATCа :а N06AB10.

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 Saludа yа cumplirа conа la
Resoluciónа Exentaа N°380/05а delа Institutoа deа Saludа Públicaа deа Chile.Adicionalmente,а seа deberáа cumplir
conа loа estipuladoа enа elа Decretoа N°а 13а deа 2012а delа Ministerioа deа Salud,а enа elа sentidoа deа incorporarа en
losа rótulosа delа envaseа secundarioа aprobados,а imágenesа yа textosа asociadosа (Isologo)а paraа aquellos
productosа farmacéuticosа queа presentenа laа condiciónа deа Bioequivalente.

4.-а Laа indicaciónа aprobadaа paraа esteа productoа es:а �Tratamientoа deа laа depresiónа yа de
mantenimientoа paraа evitarа laа recaída.Tratamientoа deа losа trastornosа deа pánicoа conа oа sinа agorafobia.
Tratamientoа deа laа ansiedadа social.а Tratamientoа deа laа ansiedadа generalizada.а Tratamientoа delа trastorno
obsesivoа -а compulsivoа (toc)�.
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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 Opkoа Chileа S.A.,а seа responsabilizaráа deа laа calidadа delа productoа queа importa,а debiendo
efectuarа lasа operacionesа analíticasа correspondientesа antesа deа suа distribuciónа enа elа Laboratorioа de
Controlа deа Calidadа deа suа propiedad,а ubicadoа enа Av.а Elа Parqueа N°а 1307,а Móduloа 11,а Pudahuel,а Santiago,
Chile,а quienа seráа elа responsableа deа laа tomaа deа muestrasа aа análizar,а sinа perjuicioа deа laа responsabilidad
queа leа competeа 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 OPKOа CHILEа S.A.,а deberáа comunicarа aа esteа Institutoа laа distribuciónа deа laа primera
partidaа oа serieа queа seа importeа 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 A9a5A58AD5a1CCADa325839Faa575A3D
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Cadaа comprimidoа recubiertoа contiene:

Núcleo:

Escitalopramа oxalatoа 12,78а mg

aEquivalenteа aа Escitalopramа 10а mg)

Dióxidoа deа silicioа coloidalа

Croscarmelosaа deа sodioа

Talcoа

Estearatoа deа magnesioа

Celulosaа microcristalinaа c.s.p.а

a1)Recubrimientoа polimérico:

Opadryа IIа blancoа

a1)c.s.а paraа alcanzarа lasа cantidadesа declaradasа de

recubrimiento.

Composiciónа delа Recubrimientoа polimérico:

Hipromelosaа

Dióxidoа deа titanio

Macrogol

Eliminadosа duranteа elа proceso:

Aguaа purificada
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URLа Rótuloа aráfico а :

http://www.ispdocel.ispch.cl/domdoc/GADN-
B7THHC.nsf/All+Documents/BDD568D2B40CBA5E032583A10068EAE5/aFile/RF996881_A905A58AD501CCAD0325839F00575A3D_Rotulos_firmado.pdf

URLа Folletoа Pacienteа :

http://www.ispdocel.ispch.cl/domdoc/GADN-
B7THHC.nsf/All+Documents/F90F33DFDBFFA57A032583A10068EB33/aFile/RF996881_A905A58AD501CCAD0325839F00575A3D_FolletoPaciente_firmado.pdf

URLа Folletoа Profesionalа :

http://www.ispdocel.ispch.cl/domdoc/GADN-
B7THHC.nsf/All+Documents/F7256FABE6CB6FFC032583A10068EB79/aFile/RF996881_A905A58AD501CCAD0325839F00575A3D_FolletoProfesional_firmado.pdf

URLа Especificaciónа deа Productoа Terminadoа :

http://www.ispdocel.ispch.cl/domdoc/GADN-
B7THHC.nsf/All+Documents/1C804D9504D6AA7D032583A10068EAA9/aFile/RF996881_A905A58AD501CCAD0325839F00575A3D_EPT_firmado.pdf

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

Códigoа deа Verificación:а A9a5A58AD5a1CCADa325839Faa575A3D


