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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDERTESs lea presentasidn del Quimico
Farmaodutico D, Andrés Andraca, Director Téonico y en representa
oidn de la firma Laboratorio Benguerel Ltda., sor'la que solioci-
ta autorizacidn y regilstro del producto farmacdutioco ESPIRONOLACQ
TONA COMPRIMIDOS 25 mg, @1 cusl seréd fabrieado como preducto ter
minado envasado por Laboratorios Andrémaco S.A., segun contrato
firmado entre las partes el 5 de Enero de 1983 ante Notario Pi -
blico D. Enrique Morgan Torreas y Anexo del 9 Julio 1984 firmado
ante Notario Pibligo D, Jorge G, Jarvallo Vej el Informe Téoni-
co respeotivo | y -~

AN PENIENDO PRUSENTL1 las dimposiolones del Cédigo Sanita
~ rio, Deoreto cvon Fuerza de Loy N°® 725 de 1968; del Reglumento del
Sidtena Nooional de Control de Produoites Farmacduticos, Alimentos
de Uso Mfdico y Cosmdéticos y del Reglamento de Farmacias, Irogue-
rias, Almacenss Farmacduticos y Botiquines Autorizados, aprobados
por los Deoretos Supremos N®as. 435 de 1981 y 162 de 19&2, re8pec-
tivamente, umbos del Miniaterio de Saludy y en usg de las faoulta
des que me confieren la letra b) del Art. 39° del leoreto Ley N®
2763 de 1979, el Decreto Supremo N°® T9 de 1980 del Ministerio de
Salud y la Resolucidn N° 027 de 198Q del Inatituto de Salud Piblj
ca de Chile, dicto la aigulentes
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- | 1.~ AUTORIZASE & la firma Laboratorios Andrémaco S.A.,
propietaria del Laboratorio de Produgoidn ubioado en Avda. Viou-
fila Mackenna N¢ 3451 de esta ciudad, para fabricer oom¢ producto
terminado envasado el produate farmacdutioco ESPIRONOLACTONA COM
PRIMLDOS 25 mg por ouenta de la Droguer{a Laboratorio DenmiereXl.-
Ltda,, gquien se enocargard de la distribucidn y venta del produato
a traves de la Drogueria de su propiedad ubicada en Avda, Vioufia
Hackenna N 3451-4, Sap Miguel.

o 2.~ INSORIBAJE el producto que por la presente Resolu-
oidn @se¢ autoriza, bajo ol N® 2962-B del Registro Nacional de Fro
ducston Farmacdutiocos, Alimentos de Usq Médioo y Uosméticos, en =
las oondleiones qus mse indicany

a) Ia férmula sutorizada corresponde & la siguilente -
vomposicidn y en la forma qua B seflalas

Ogdu gomprimido oont;enea
Espironolactona ' 25,000 mg

Laotoma - ' . 190,500 ng
So0dio almidéu glicolmto (Primojel o Explotab) 11000 mg

axr



DISTRIBUCION 3

=2 ~ (con%s Remy Rege 2962-p)

o

Didxido de ailioio (Aerosil 200) | 1 . ng
Gelatina 00 mg e
Taloo™ " ' 2 000 o

Entearato de magnesio 3.000 “‘ma

Peribdo de efigaciat 36 menes,

Presentacidni Estuche de’ oartulina 1mproao que contiene 10y
20 comprimidos en bliuter»pack de PYC-aluminig
impresq.

Envaae alfnico; Caja de cartdn etiquetada que contiene 100, -
500 y 1000 comprimidon an blistexr paock de PVU
aluminio impreso.

andicidn de venta; "BAJO RECETA MBDIOA EN ESTABLEOIMIENTOS TL
- PQ Ay v

Los euvases cli{nicos estdn destinados al uso exclusivo de los
Establecimientos Asistenoiales y deberdn llevar en forma des-
tacada la leyendas YENVASE OLINICO S0LO PARA ESTABLECIMIENTOS
ASIQTLNCII&LS"

b) Los rétulos de lom envases y folletos para
informacidn médica sutorizados deben corresponder exactemente
en su texto y dlstribucidn a lo aceptado en el anexo timbrado
de la presente Resolucidn, copia del cual se adjunta a ella -
para su oumplimiento ain perjuicio de oumplir con lo dispues
to en el Art, 4569 del eglamento del Sistema Naoional de Con~

trol deé Productos rarmao uticos, Alimentos de Uso Mddico y -
Cosméticoa, .

3+~ ESTABLECESE que el produoto farmaodutico au
torizado por la presente Resolucidn queda sometido al régimen
de Control de Jerie, debiendo pagar por oada partida o lote ~

el arancel ocorrempondiente para procedar a8 su diatridbucién o
venta a ocualquier titulo.

ANOTESE Y OQMUNIQUESK
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GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

YPA/HRL/NEM/shl .
B11-/ Ref.: 590/02 o 41086
SANTIAGO, 1 BAYD 2002

VISTO ESTGS ANTECEDENTES: la presentacién de Laboratorios Andrémaco
S.A., por la que solicita - nuevo -rotalado - grafico’ para el producto [armacéutico
ESPIRON OLACTONA COMPRIMIDOS 25 mg, registro sanitario N° F-6546/00; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del Cédigo

- Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Produclos Farmacéuticos, Alimentos
de Uso Médico y Cosméticos aprobados por el decreto supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de

Salud y los articulos 37 letra b) y 39 letra b) del decreto ey N° 2763 de 1979, y las facullades

delegadas por la resolucién N° 102 de 1996, del Instituto de Salud Pablica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION
_ .- AUTORIZASE ¢l proyecto de rotulado grafico para el producto farmacéutico
"'j_.,ESI’H{()NOLA(,TONA ‘COMPRIMIDOS 25 mg; registro sanitario N F- -6546/00, concedido a
Laboratorios Andrémaco S.A., el cual debe conformar al anexo timbrado de la presente resolucion.

sin perjuicio de cumplir lo dispuesto en el articulo N° 49 del Reglamento del Sistema Nacional de
Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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DISTRIBUCION:

- Laboratorios Andrdmaco S.A.
- Subdeplo. Registro
- Archivo.

Tran‘scri'to Fielmente
w Ministro de Fe
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PROYECTO DE ROTULADD GRAFICO

ENVASE VENT2 PUBLICO

ESEPIRONCLACTONA COMPRIMIDOS 25 MG

Rotulado grificeo del éstuche:

ESPFIRCNOLACTONA

25 mg

X comprimides

Cara N°2:

P TRONOLACTONS | L VENTASBAL a0ETA MEDICA
EN ESTABLZCHENTCS

ped
X comprimidos recubiertos i TPO__ A L

25 mg

AV. VICUNA MACKENNA 3451 - TELEFONC 5108500 -~ FAY 5529548
SANTIAGO - CHILE
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Cara N°3:

Cara N°4:

- - .
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Cada comprimido remwdriewers contiene:

Espircnolacteona 25 mg
Excipientes c.s.
Registro 1.8.7. N ¥ - 6546/00

Manténgase fuera del alcance de los nifios,
en lugar fresco y seco, almacenar a no mds de 25°C

Administracidén y dosis via oral,

Segun prescripcidn médica

Venta bajo receta médica,
en establecimientos tipo A

Elaborade vy distribuide en
Laboratorios Andrdémaco S.A.
Avda. Quilin 5273

ESPIRCONOLACTONA
25 mg

X comprimidos

Aleta superior:

ESPIRCNOLACTONA
25 mg

X comprimidos

AV, VICURA MACKENNA 3431 - TELEFONC S108500 - FAX 5529548

SANTIAGD - CHILE

Chile por
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Rotulado grifico del blister:

ESPIRONOLACTONA

25 mg
comprimidos

Serie:
Vence:
Laboratorios dmeeesess Andrémaco S.A.

Reg. ISP N° : F-6546/00
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INST!T:70 DE SALUD PUELICA
Departamento Control Nacional

LARQRITORIO DINCIERTI LIRS . —— —Secsidn Registro

Proyecto de rotulado griaficeo del envase c¢linico:

ESPIRONOLACTONA
Comprimidos
25 mg

Cada comprimido contiene:

Espironclactona 25 mg
Excipientes c.s.

Enovase c¢linico sdlo para
Establecimientos Asistenciales

Ragistro I.S.P. N° F - 65456/00

Serie:
Vence:

Elakorado vy distribuido en Chile por
Laboratorios Andrdmace S.A.
Avda. Quilin 5273 ,Pefialolén, Stgo.
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ALCANCE DF LOZ MING

ENVASE CLINICO SQLO
PARA ESTABLECIMIENTOS
BEEDICO - ASISTENCIALES

AV. VICUNA MACKENNA 3451 - TELEFONO 5108500 - FRAX 35329948
SANTTAGO - CHILE



MODIFICA A LABORATORIOS ANDR(’)MACO, S.A.,

RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
JON/APS/shl ESPIRONOLACTONA COMPRIMIDOS 25 mg, REGISTRO
NO Ref.:MA623610/14 SANITARIO N° F-6546/15

RESOLUCION EXENTA RW N° 3290/15
Santiago, 27 de febrero de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Laboratorios Andromaco S.A.,
por la que solicita nuevo tipo de envase para el producto farmacéutico ESPIRONOLACTONA
COMPRIMIDOS 25 mg, registro sanitario NOF-6546/15; el Informe Técnico N° 511,
emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas;

CONSIDERANDO: PRIMERO: Que el producto tiene aprobado el envases blister
pack PVC transparente/ aluminio termosellable impreso; SEGUNDO: Que presenta un
estudio de estabilidad con resultados a 6 meses, estudiando sélo el envase blister pack
PVC- PCTFE (Aclar) ambar transparente/aluminio termosellable impreso, envase mas
protector que el envase aprobado; TERCERO: Que en base a los resultados presentados, no
es posible proyectar el mismo comportamiento del producto en el envase menos protector
aprobado; CUARTO: De acuerdo a lo anterior es que se disminuye el periodo de eficacia
para el envase que no fue analizado en el estudio de estabilidad presentado; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 940 y 1020 del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo NO 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 Resolucién
Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014, del Instituto de Salud Plblica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el nuevo tipo de envase para el producto farmacéutico
ESPIRONOLACTONA COMPRIMIDOS 25 mg, registro sanitario NOF-6546/15, concedido a
Laboratorios Andrémaco S.A.manteniendo los tipos y contenidos de envase anteriormente
autorizados.

Venta Publico: Estuche de cartulina estucada e impresa, que contiene de 10 a 60
comprimidos en  blister pack PVC- PCTFE (Aclar) @&mbar
transparente/aluminio termosellable impreso, mas folleto de informacién
al paciente, todo debidamente sellado.

Muestra Médica: Estuche de cartulina estucada e impresa, que contiene de 10 a 60
comprimidos en  blister pack PVC- PCTFE (Aclar) &ambar
transparente/aluminio termosellable impreso, mas folleto de informacién
al paciente, todo debidamente sellado.

Envase Clinico: Caja de cartdn o estuche de cartulina estucada e impresa, que contiene de
50 a 2000 comprimidos en blister pack PVC- PCTFE (Aclar) @mbar
transparente/aluminio termosellable impreso, mas folleto de informacion
al paciente, todo debidamente sellado.

Periodo de eficacia provisorio:

24 meses, almacenado a no mas de 30°C, para el producto envasado en Caja de cartén o
estuche de cartulina estucada e impresa, que contiene blister pack PVC- PCTFE (Aclar)
dmbar transparente/aluminio termoseliable impreso, mas folleto de informacion al paciente,
todo debidamente sellado.

12 meses, almacenado a no mas de 25°C, para el producto envasado en Caja de cartén o
estuche de cartulina estucada e impresa, que contiene blister pack PVC
transparente/aluminio termosellable impreso, mas folleto de informacion al paciente, todo
debidamente sellado.

Av, Marathon 1.000, Nufioa, Santiago
Casilia 48, Correo 21 - Codigo Postal 7780050
Mesa Central: (56 2) 257551 01
Informaciones: (56 2) 2575 52 01
wwnarispch.cl
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(Cont. Res. Mod. MAB23610)

Déjase establecido, que de acuerdo a lo sefalado en el punto 3 de la Resolucién Exenta N©
1773/06, deberd presentar los resultados del Estudio de Estabilidad a tiempo real para
respaldar el periodo de eficacia provisorio otorgado, en un plazo maximo de 2 afios a partir
de la fecha de la presente Resolucion.

2.- Los rétulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo autorizado en el registro sanitario y cualquier modificacion deberd
comunicarse oportunamente a este Instituto.

3.- Las especificaciones del producto terminado (Cédigo: MUA-0686-03) deben
conformar el anexo timbrado adjunto.

4.- 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 ASISTENCIALES”, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, D.S. N° 3 de 2010

5.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién evaluada en la solicitud para la
aprobacién de esta modificacién al registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta,
conforme a lo dispuesto en el Art.210° del Cédigo Penal y que la informacidon proporcionada
debera estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando ésta lo
requiera.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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