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CONCEDE A LABORATORIOS EUROMED CHILE
S.A., EL REGISTRO SANITARIO N° F-21116/14

GZR/FKV/GCHC/pgg RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
NO Ref.:RF538295/14 ESCITALOPRAM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
20 mg

RESOLUCION EXENTA RW N° 10560/14
Santiago, 27 de mayo de 2014

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de LABORATORIOS EUROMED
CHILE S.A., por la que solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en el articulo 529
del D.S. N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico
ESCITALOPRAM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg, para los efectos de su
importacion y distribucion en el pais, el que sera fabricado como producto terminado y
procedente de Eurofarma Laboratorios S.A., Sao Paulo, Brasil, de acuerdo a convenio de
fabricacién suscrito entre las partes; el acuerdo de la Décimo Octava Sesion de Evaluacién
de Productos Farmacéuticos Simplificados, de fecha 16 de mayo de 2014; el Informe
Técnico respectivo; vy

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cddigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud y los articulos 59°
letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucidn
Exenta N°© 292 de 12 de febrero de 2014, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el N°©
F-21116/14, el producto farmacéutico ESCITALOPRAM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
20 mg, a nombre de LABORATORIOS EUROMED CHILE S.A., para los efectos de su
importacion y distribucién en el pais, el que sera fabricado como producto terminado y
procedente de Eurofarma Laboratorios S.A., ubicado en Rodovia Presidente Castelo Branco
N° 3565, Itaqui, Itapevi, Sao Paulo, Brasil, en las condiciones que se indican:

a) Este producto serd importado como producto terminado con re-acondicionamiento
local por el Laboratorio de Producciéon de propiedad de Laboratorios Euromed Chile S.A.,
ubicado en Camino a Melipilla N°® 7073, Cerrillos, Santiago, el que sera distribuido por la
Drogueria de propiedad del titular, ubicada en Caupolican N° 9291, bodegas D, F y G,
Quilicura, Santiago, como propietario del registro sanitario. El re- acond:cuonam:ento local lo
efectuara el titular del registro sanitario en su laboratorio de produccién y consistira, segin
lo declarado, en incorporar a los estuches, informacién regulatoria local aprobada en el
registro sanitario y colocar el sello de seguridad correspondiente a los envases.

b) El principio activo ESCITALOPRAM OXALATO sera fabricado por Zhejiang Huahai
Pharmaceutical Co., Ltd., ubicado en Xungiao, Linhai, Zhejiang, 317024 China.

c) Periodo de Eficacia: 24 meses, almacenado a no mas de 30°C,

d) Presentaciones:

Venta Publico:  Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que contiene
blister de PVC-PVDC transparente incoloro/Aluminio impreso, con
1 a 60 comprimidos recubiertos, mas folleto de informacion al
paciente en su interior.

Muestra Médica: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que contiene
blister de PVC-PVDC transparente incoloro/Aluminio impreso, con
1 a 30 comprimidos recubiertos, mas folleto de informacién al
paciente en su interior.
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Envase Clinico: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que contiene
blister de PVC-PVDC transparente incoloro/Aluminio impreso, con
1 a 1.000 comprimidos recubiertos, mas folleto de informacion al
paciente en su interior.

Los envases clinicos estan destinados al uso exclusivo de los Establecimientos
Asistenciales y deberan llevar en forma destacada la leyenda "ENVASE CLINICO SOLO PARA
ESTABLECIMIENTOS MEDICO-ASISTENCIALES”.

e) Condicion de venta: Receta Médica en Establecimientos Tipo A.
f) Grupo Terapéutico: Inhibidores de la recaptacién de serotonina.
Cédigo ATC : NO6AB10

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

3.- Los rotulos de los envases, folleto de informacion al profesional y folleto de
informacion al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo aceptado en los anexos timbrados de la presente Resolucidn, copia de los
cuales se adjunta a ella para su cumplimiento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el
Art. 749 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, D.S.
N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud y lo dispuesto en la Resolucién Exenta N°380/05 del
Instituto de Salud Plblica de Chile.Adicionalmente, se debera cumplir con lo estipulado en el
Decreto N° 13 de 2012 del Ministerio de Salud, en el sentido de incorporar en el rotulo del
envase secundario, imagenes y textos asociados (Isologo) para los productos farmacéuticos
que presenten la condicién de Bioequivalente.

4.- La indicacion aprobada para este producto es: “Tratamiento del trastorno
depresivo mayor y de mantenimiento para evitar la recaida. Tratamiento de los trastornos
de angustia (ataque de panico) con o sin agorafobia. Tratamiento de la fobia social.
Tratamiento del trastorno de ansiedad generalizada. Tratamiento del trastorno obsesivo
compulsivo (TOC)".

5.- Las especificaciones de calidad del producto terminado, deberan conformar al
anexo timbrado adjunto y cualquier modificaciéon debera solicitarse oportunamente a este
Instituto.

6.- La metodologia analitica aprobada corresponde a la presentada junto a la
solicitud.

7.- Laboratorios Euromed Chile S.A., se responsabilizara de la calidad del producto
que importa y distribuye, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes
antes de su distribucion.

8.- OTORGUESE a este producto la condicion de equivalente terapéutico.

9.- ESTABLECESE que el titular del registro debera presentar a este Instituto las
planillas de fabricacién de los lotes importados durante el primer afio, contado a partir de la
fecha de la presente resolucion, acompafiando copia de ésta y una carta con la enumeracion
de los lotes cuyas planillas acompafian.

10.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Publica de
Chile el uso y disposicion de las partidas internadas, en conformidad a las disposiciones de
la Ley N° 18164 y del Decreto Supremo N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud.
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11.- LABORATORIOS EUROMED CHILE S.A., debera comunicar a este Instituto la
distribucién de la primera partida o serie que se importe de acuerdo a las disposiciones de la
presente Resolucion, adjuntando una muestra en su envase definitivo.

12.- El solicitante deberd cumplir fielmente con lo dispuesto en el Art.71° del D.S.
N°3 de 2010, relativo a las obligaciones de los titulares de registros sanitarios, teniendo
presente que la autoridad regulatoria podra requerir de los titulares, cualquier documento
legal debidamente actualizado, que acredite el cumplimiento de las buenas practicas de
manufactura del fabricante y la féormula del producto, en cualquier instante de la vida
administrativa del Registro.

13.- Déjese establecido, que la informacion evaluada en la solicitud para la
aprobacion del presente registro sanitario, 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 210° del Cddigo Penal y que la informacion proporcionada deberd estar a disposicion
de la Autoridad Sanitaria para su verificacion ciando ésta lo requiera.
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NO Ref.:RF538295/14
GZR/FKV/GCHC/pgg "
RESOLUCION EXENTA RW N©° 10560/14
Santiago, 27 de mayo de 2014

“ESCITALOPRAM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg”
Registro ISP N° F-21116/14

Cada comprimido recubierto contiene:

Nicleo:

Escitalopram oxalato 25,50 mg
(Equivalente a 20 mg de Escitalopram base)

Celulosa microcristalina PH 102 201,95 mg
Croscarmelosa de sodio 7,50 mg
Didxido de silicio (200) 2,50 mg
Talco 10,00 mg
Estearato de magnesio 2,50 mg

(*) Recubrimiento:
(1)Mezcla recubrimiento Advantia preferred Clear. 7,51 mg

(1) Composicion Mezcla recubrimiento Advantia preferred Clear

Hipromelosa 1,88 mg
Copovidona 1,69 mg
Polidextrosa 1,13 mg
Macrogol 0,71 mg
Triglicerido caprico 0,22 mg
Dioxido de titanio 1,88 mg

(*) c.s. para alcanzar las cantidades declaradas de recubrimiento.

Materia prima utilizada y eliminada durante el proceso:
Agua purificada

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SUBDPTO. REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
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