Instituto de CONCEDE A DROGUERIA ARAMA NATURAL PRODUCTS
ﬁ Salud Piblica DISTRIBUIDORA LTDA., EL REGISTRO SANITARIO N° F-

Mirtenio de Salud

23523/17 RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
MELATONINA CAPSULAS 3 mg.

Gobinrne de Chile
N© Ref.:RF864065/17

RESOLUCION EXENTA RW N° 12876/17
Santiago, 3 de julio de 2017

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Drogueria Arama Natural Products
Distribuidora Ltda., por la que solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en el articulo 52° del D.S. N°
3 de 2010, del Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico MELATONINA CAPSULAS 3 mg, para los
efectos de su importacion y distribucion en el pais, el que sera fabricado como producto terminado y
procedente de Baroque Pharmaceuticals Pvt Ltd, India, de acuerdo a convenio de fabricacidon suscrito entre las
partes; el acuerdo de la Vigésimo Cuarta Sesidén de Evaluacion de Productos Farmacéuticos Simplificados, de
fecha 15 de junio de 2017; el Informe Técnico respectivo N° 216; el Informe Técnico de Juridica N° 345; el
Informe Técnico Analitico N° 291;

CONSIDERANDO: PRIMERO: Que, esta autoridad considera necesario corregir el envase primario
declarado en la solicitud y en las especificaciones de producto terminado, de acuerdo al envase primario
utilizado en los lotes de producto del estudio de estabilidad"; SEGUNDO: Que, los contenidos de las
presentaciones de venta publico y muestra médica se autorizan en conformidad a los aprobados en los
productos farmacéuticos registrados en nuestro pais para este principio activo, en concordancia a su
indicacién, esquema posoldgico y a la necesidad de propender a un uso racional de medicamentos; TERCERO:
Que, la autorizacién de funcionamiento del establecimiento farmacéutico ubicado , Santiago, no se encuentra
vigente; CUARTO: Que, no es el propdsito de esta solicitud, evaluar el potencial efecto antioxidante de la
molécula; vy

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones del articulo 96° del Cédigo 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 619 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 Publica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el N° F-23523/17, el
producto farmacéutico MELATONINA CAPSULAS 3 mg a nombre de Drogueria Arama Natural Products
Distribuidora Ltda., para los efectos de su importacién y distribucién en el pais, el que sera fabricado como
producto terminado y procedente de Baroque Pharmaceuticals Pvt. Ltd., 192/2&3, Sokhada, Tal-Khambhat,
Khambhat- 388 620. Dist. Anand, Gujarat State, India, en las condiciones que se indican:

a) Este producto serad importado como producto terminado, y distribuido por Drogueria de
propiedad de Arama Natural Products Distribuidora Ltda. ubicada en Av. El Parque N°1307, Modulo 10, Nucleo
Empresarial ENEA, Comuna de Pudahuel, Santiago, Chile, quien efectuara el almacenamiento y distribucidn,
como propietario del registro sanitario.

b) El principio activo Melatonina serd fabricado por Swati Spentose Private Limited (unit - I) ubicada
en Plot No. A-1/2102 & 2103 Phase - Iii, G.I.D.C. A-1 Valsad, Gujarat State, India.

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

Déjase establecido, que de acuerdo a lo sefialado en el punto 4, numeral 5 de la Norma Técnica N°
129/12, 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.
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d) Presentaciones:

Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que contiene blister PVC-PVDC
Venta Publico: ambar/Aluminio impreso, con 10 a 30 capsulas, mas folleto de informacién al

paciente en su interior.

Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que contiene blister PVC-PVDC
Muestra Médica: ambar/Aluminio impreso, con 10 a 20 capsulas, mas folleto de informacién al

paciente en su interior.

Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que contiene blister PVC-PVDC
Envase Clinico: ambar/Aluminio impreso, con 10 a 1000 capsulas, mas folleto de informacion al

paciente en su interior.

Los envases clinicos estan destinados al uso exclusiyo de Ios,EstabIecimientos Asistenciales
y deberan llevar en forma destacada la leyenda “ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS
MEDICO-ASISTENCIALES”.

e) Condicidn de venta: Receta Médica en Establecimientos Tipo A.
f) Grupo Terapéutico: Agonista de receptores de melatonina.
Cddigo ATC : NO5CHO1.

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 Resolucion, copia de los cuales se adjunta a ella para su
cumplimiento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el Art. 74° del Reglamento del Sistema Nacional
de Control de Productos Farmacéuticos, D.S. N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud.

4.- La indicacién aprobada para este producto es: “Regulador del ritmo vigilia- suefio”.
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5.- Las especificaciones de calidad del producto terminado, deberan conformar al anexo
timbrado adjunto y cualquier modificacion debera solicitarse oportunamente a este Instituto.

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

7.- Drogueria Arama Natural Products Distribuidora Ltda. se responsabilizard de la calidad
del producto que importa, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su
distribucién en el Laboratorio Farmacéutico de Control de Calidad de propiedad de Opko Chile S.A.,
ubicado en Av. El Parque N° 1307, Médulo 11, Comuna de Pudahuel, Santiago, segin convenio notarial
de prestacion de servicios, quien sera el responsable de la toma de muestras del producto a analizar,
sin perjuicio de la responsabilidad que le cabe a Drogueria Arama Natural Products Distribuidora Ltda.,
propietario del registro sanitario.

8.- 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.

9.- Drogueria Arama Natural Products Distribuidora Ltda., deberd comunicar a este Instituto
la distribucion de la primera partida o serie que se de acuerdo a las disposiciones de la presente
Resolucidn, adjuntando una muestra en su envase definitivo.

10.- El solicitante debera 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
férmula del producto, en cualquier instante de la vida administrativa del Registro.

11.- 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 Cédigo Penal y que
la informacion proporcionada debera estar a disposicién de la Autoridad Sanitaria para su verificacion
cuando ésta lo requiera. i i

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Nacional de

Medicamentos
a Firma

Avanzada

Q.F. LUZ MARIA HEDERRA DUPLAQUET
JEFA (S) DEPARTAMENTO
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resolucion podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador: Cédigo de Verificacion: 4377938BF2CB5CEA05258148005DF237
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Cada capsula contiene:

Melatonina 3,00 mg

Celulosa microcristalina 101,35 mg
Crospovidona 5,00 mg

Didéxido de silicio coloidal 0,65 mg

Composicién de la cépsula:
Tapa color verde

Gelatina

Metilparabeno
Propilparabeno

Colorante FD&C azul N°1
Colorante D&C amarillo N°10
Colorante FD&C amarillo N°6
Didéxido de titanio

Cuerpo color amarillo
Gelatina

Metilparabeno
Propilparabeno

Colorante D&C amarillo N°10
Colorante FD&C amarillo N°6
Didéxido de titanio

RESOLUCION EXENTA RW N° 12876/17

Santiago, 3 de julio de 2017

Materia prima utilizada y eliminada durante el proceso:

Agua purificada
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Clave de fabricacion del producto es: G016001

Interpretacion de la clave : El niUmero de lote debe ser asignado independientemente a los productos
manufacturados a ambos sitios (generales y beta lactamicos) para la identificacidn, trazabilidad y afio
del lote particular. Para todas las formas farmacéuticas (comprimidos, jarabes liquidos, jarabes sélidos
y capsulas) se seguira un sistema de numeracion idéntico como se indica a continuacion: Un namero
de lote de seis digitos debe ser asignado a cada forma farmacéutica general y beta-lactamicos. La
primera letra debe representar la planta de fabricacion (G para planta general y B para planta beta-
lactamicos). El segundo y tercer nimero corresponde al codigo de la empresa. El cuarto numero
corresponde al afio de fabricacion. El quinto, sexto y séptimo nimero representa la serie, N° 001
empezando desde el mes de abril cada afio.
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