
CONCEDEа Aа SEVENа PHARMAа CHILEа S.p.A.aа ELа REGISTRO
SANITARIOа Nºа F-22744/16а RESPECTOа DELа PRODUCTO
FARMACÉUTICOа ESCITALOPRAMа COMPRIMIDOSа RECUBIERTOS
10а mg

Nºа Ref.:RF738273/16 RESOLUCIÓNа EXENTAа RWа N°а 11312/16
Santiago,а 31а deа mayoа deа 2016

VISTOа ESTOSа ANTECEDENTES:а Laа presentaciónа deа Sevenа Pharmaа Chileа 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 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 Hetero
Labs.а Limited,а Hyderabad,а Telangana,а India;а elа Certificadoа deа Libreа ventaа correspondiente;а elа acuerdoа deа la
Vigésimoа Primeraа Sesiónа deа Evaluaciónа deа Productosа Farmacéuticosа Simplificados,а deа fechaа 23а deа mayoа de
2016;а elа Informeа Técnicoа respectivoа N°а 267;а elа Informeа Técnicoа Analíticoа N°а 214;а elа Informeа Técnicoа de
Bioequivalenciaа N°а 301;а elа Informeа Técnicoа deа Validaciónа N°а 198

CONSIDERANDO:а PRIMERO:а Que,а seа hanа adecuadoа losа rótulosа paraа elа cumplimientoа deа losа arts.
90°а yа 91°,а delа D.S.а N°3/2010,а delа Ministerioа deа Salud,а incorporandoа fechaа (mes/año)а deа fabricación;а SEGUNDO:
Queа atendidoа elа artículoа 211°а delа D.S.а N°3а deа 2010,а seа suprimeа laа informaciónа deа estudiosа clínicosа señalados
enа elа folletoа deа informaciónа alа profesional;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 292а deа 12а deа febreroа deа 2014,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-22744/16,а el
productoа farmacéuticoа ESCITALOPRAMа COMPRIMIDOSа RECUBIERTOSа 10а mgа aа nombreа deа Sevenа Pharmaа Chile
S.p.A.,а paraа losа efectosа deа suа importaciónа yа distribuciónа enа elа país,а elа queа seráа fabricadoа comoа producto
terminadoа yа procedenteа deа Heteroа Labs.а Limited,а ubicadoа enа Unit-V,а Sy.No.439,440,441а &а 458а TSIIC
Formulationа Sez,а Polepallyа Village,а Jadcherlaа Mandal,а Mahaboobnagarа Dist.,а Hyderabad,а Telangana,а India,а en
lasа condicionesа queа seа indican:

a)а Esteа productoа seráа importadoа comoа productoа terminadoа conа re-acondicionamientoа localа porа la
drogueríaа deа propiedadа deа Sevenа Pharmaа Chileа S.p.A.,а ubicadaа enа Tilа Tilа N°а 2756а Bodegaа S-5,а Macul,а Santiago;
elа almacenamientoа yа laа distribuciónа loа efectuaránа lasа drogueríasа deа propiedadа deа Laboratorioа Pharmaа Isaа Ltda.,
ubicadaа enа Coloа Coloа N°263,а Quilicura,а Santiagoа y/oа porа Khuene+а Nagelа Ltda.,а ubicadaа enа Carlosа Fernández
N°290,а Sanа Joaquín,а Santiago;а y/oа Bа yа Bа Farmacéuticaа Ltda.,а ubicadaа enа Parinacotaа N°а 381,а Bodegaа 5,
Quilicura,а Santiago;а elа re-acondicionamientoа localа corresponderáа efectuarloа alа Laboratorioа Farmacéutico
Acondicionadorа deа propiedadа deа Laboratorioа Pharmaа Isaа Ltda.,а ubicadoа enа Coloа Coloа N°261,а Quilicura,
Santiago;а y/oа porа Kuehne+Nagelа Ltda.,а ubicadoа enа Carlosа Fernándezа N°260,а Sanа Joaquín,а Santiago,а elа cual
consistiráа enа re-estuchar,а incorporarа a а losа rótulos,а textosа aprobadosа enа elа registroа sanitarioа mediante
etiquetasа autoadhesivasа eа incorporaciónа deа folletoа deа informaciónа alа paciente,а todoа cuandoа corresponda,а por
cuentaа deа Sevenа Pharmaа S.p.A.,а propietarioа delа registroа sanitario.

b)а Elа principioа activoа ESCITALOPRAMа OXALATO а seráа fabricadoа porа Heteroа Labsа Limitedа Unit-I,а ubicada
enа Surveyа N°а 10,а I.D.A.а Gaddapotharam,а Jinnaramа Mandal,а Medakа District,а Andhraа Pradesh,а India.

c)а Periodoа deа Eficacia:а 36а meses,а almacenadoа aа noа másа deа 30ºC.
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d)а Presentaciones:

Ventaа Público: Estucheа deа cartulinaа impresoа y/oа etiquetado,а debidamenteа sellado,а queа contiene
blísterа deа PVC-PE-PVDC/Aluminioа oа frascosа deа HDPEа conа tapaа deа PP,а impresosа y/o
etiquetados,а conteniendoа 1а aа 100а comprimidosа recubiertos,а másа folletoа de
informaciónа alа pacienteа enа suа interior.

Muestraа Médica:
Estucheа deа cartulinaа impresoа y/oа etiquetado,а debidamenteа sellado,а queа contiene
blísterа deа PVC-PE-PVDC/Aluminioа oа frascosа deа HDPEа conа tapaа deа PP,а impresosа y/o
etiquetados,а conteniendoа 1а aа 10а comprimidosа recubiertos,а másа folletoа de
informaciónа alа pacienteа enа suа interior.

Envaseа Clínico:
Estucheа deа cartulinaа impresoа y/oа etiquetado,а debidamenteа sellado,а queа contiene
blísterа deа PVC-PE-PVDC/Aluminioа oа frascosа deа HDPEа conа tapaа deа PP,а impresosа y/o
etiquetados,а conteniendoа 1а aа 1000а 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 Antidepresivos.а Inhibidoresа selectivosа deа laа recaptaciónа de
serotonina.

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

4.-а Laа indicaciónа aprobadaа paraа esteа productoа es:а �Tratamientoа deа trastornosа depresivos
mayoresа yа deа mantenimientoа paraа evitarа laа recaída.а Tratamientoа deа losа trastornosа deа angustiaа (ataque
deа pánico)а conа oа sinа agorafobia.а Tratamientoа deа laа fobiaа social.а Tratamientoа delа trastornoа deа ansiedad
generalizada.а Tratamientoа delа trastornoа obsesivo-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 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

Alejandra Dinamarca
Comentario en el texto
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