Instituto de
Salud Pablica
Ministerio de Salud

st

Gobierno de Chile

MODIFICA A MINTLAB Co. S.A.,, RESPECTO DEL

PRODUCTO FARMACEUTICO FLUOXETINA
GZR/TCM/LSM/pgg COMPRIMIDOS 20 mg, REGISTRO SANITARIO N°
N© Ref.:MA694815/15 F-9892/11

RESOLUCION EXENTA RW N° 20107/15
Santiago, 11 de noviembre de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |la presentacion de Mintlab Co. S.A., por la que
solicita nuevo tipo de envase para el producto farmacéutico FLUOXETINA COMPRIMIDOS 20
mg, registro sanitario NOF-9892/11; el Informe Técnico N° 3020, emitido por la Unidad de
Metodologias Analiticas; v

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 969 del Codigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo N© 3 de 2010 del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 599 letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 vy 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.- AUTORIZASE el nuevo tipo de envase para el producto farmacéutico
FLUOXETINA COMPRIMIDOS 20 mg, registro sanitario N°F-9892/11, concedido a Mintlab
Co. S.A.dejando sin efecto los tipos de envase anteriormente autorizados

Venta Publico: Estuche de cartulina impreso o caja de cartéon impresa o etiquetada que
contiene blister de PVDC-PVC transparente e incoloro y aluminio impreso.
Incluye folleto de informacién al paciente, todo debidamente sellado vy
rotulado. 1 a 60 Comprimidos

Muestra Médica: Estuche de cartulina impreso o caja de cartén impresa o etiquetada que
contiene blister de PVDC-PVC transparente e incoloro y aluminio impresoc.
Incluye folleto de informacién al paciente, todo debidamente sellado y
rotulado. 1 a 60 Comprimidos

Envase Clinico: Estuche de cartulina impreso o caja de cartén impresa o etiquetada que
contiene blister de PVDC-PVC transparente e incoloro y aluminio impreso.
Incluye folleto de informacién al paciente, todo debidamente sellado vy
rotulado. Contenido: 1 a 1010 Comprimidos

Periodo de eficacia provisorio: 24 meses, Almacenado a no mas de 25°C, para el producto
envasado en estuche de cartulina impreso o caja de cartén impresa o etiquetada que
contiene blister de PVDC-PVC transparente e incoloro y Aluminio impreso. Incluye folleto de
informacion al paciente, todo debidamente sellado y rotulado.

2.- Déjase establecido, que de acuerdo a lo sefialado en punto 4, numeral 5 de la
Resolucién Exenta 1.773/06, deberd presentar los resultados del estudio de estabilidad a
tiempo real, para respaldar el periodo de eficacia provisorio autorizado, en un plazo maximo
de 2 anos, a partir de la fecha de la presente resolucion.

3.- Los rotulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion a lo autorizado en el registro sanitario y cualquier modificaciéon debera
comunicarse oportunamente a este Instituto.

4.- Las especificaciones del producto terminado corresponden a las aprobadas en el
registro sanitario
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5.- 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

6.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién evaluada en la solicitud para la
aprobacion 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 informacién proporcionada
debera estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando ésta lo
requiera.
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VIS 5 ARTECRDENTES: 12 presentscifn  del uimico
Faximecdutico, Director P8enico, y en reoresentecién de la firma Wintlsh
Co. Suhe, por la que sollclis reglstro del producto farmendubico
FIDOXERTRA - COMPRINIDOS  RECUBIERTOS 20 mg, pera los efectos de pu
rabrdeacidn y vento en ol paigy el Informs Péenico vespectivo; v

<

TENTEITDO T les dieposicliones del Cddigo Sanitsrdo,
decreto con fuerze de ley §® 725 de 1988; del Reglemento del Sistena
Hecional de Control de Prodoctos Famscduticos, Alimentos de Uso Eédlco
v Comrdticos vy del Reglemento de Farmacios, Drogueries, Almacenss
Faymacéuticos v Potimines Ankorizados, sprobados por los  dacretos
supremos We. 435 de 1981 y 466 do 1084, respectivamente, emhos dol
inisterlo de Salvds ¥ on uso de los faculindes que ma confieren 1o
tetoa b)) del Avg. 389 dal decroto lgy B® 2763 de 1879, ol decreto
supreno 1O 79 de 1980 del Iinisterio de Salud, dicto la siguiente:

RO 85 0 L U ¢ 1 0 H

le=  JRBCRIBASK  on el  Reglstro IMecionnl de  Proguetos
Farisacéuticos, Aliwantos de Uso M8dico y Comndbicos bajo el e 41,424,
el produeto farnscéubico FLUONETIRA CORPRUITOE KECUBIERIOR 20 mZ, a
nesbre de la flore Hintlab Co, LA, pove los efectos de su fobricanifn
vy venia en ol pafs, en las condiciones que ge indicen:

a) Uste produsto sgerf Febudesdo coro protucto  tewmingsdo
envasado por el Lohoratorio de Produceidén de propleded de la firma
Hintlab Co. H.A.; ubleado en Nusva Andrés Boello 330 1940, Santisgo, quien
efectuard  la  disteibucidn v vents  como prapletaria  del Registro
Sanitario,

b) Ia £émla sproboda corresponde a la slpyiente composicidn v
en la fomna (i 8o meialo:

Cada comrimido recublerto contiene:

Fluoxeting 22,36 mg
(equivelente o 20 ng da Fluoxeting bagsa)
Mnidfn de maiz 50,00 mg

Glicolato sédico de Almidtn de pepas (Fxplotah) 6,00 mg
YFatearato de mamssio 1,00 wg
Talco 3,00 mg
Laotors nonohidvato cog.p. 140 g
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Recubrimniento!

Tons resing acrilica (Budraglt 100) 2,00 mg
Polietilenglicol GOCO 0,18 me
Marzala colorante seacilia (Oposrray omandllo)® 4,00 mp
‘Takeo 0,24 gt
Eatearato do megnosio G, 06 1y

% Constitolda pory Prooilenglicol
Dibxido da Tivanio
Colorente smardllo VD y C RN §
Hideowipropiloalulosa

¢) Periodo do gitenclor 24 menos

'T»‘-EQ}@E: Eatuche de cartulina bmoreso, qus contlense 10,
i5, 20, 30, S0 O 60 comorimidos vecubiertos on
hifater pack ispresd

gy Estuche de cactulinag Depreso que contiens 2,
4 6 6 comprimldos recublertos en blistep
prek dmpraso,

Frvege clinicor Caja de caridn etiqueteda conteniendo 100,
250, B0 6 1000 comprimidos recubiertos en
blister pack isnreso.

Ins  erwaszes  clindeos estfn destinados el wso  exclusivo do los
uteblecimientos Asistencieles y deberén llevar en forma destacada la
laveadar MERVASE CLIRICO S0LO PARA FSPABLECIMIFRTOR ASISTERCTALESY,

e} Condicién da ventar "BAJO RECETA MEDICA ¥ ESTARLFCYMIFNTOS
TIRO A,

2. Los rOiulos de los crvases enrobados, deben conrespordor
eractomente en su texto y distedbucidn a 1o aceptado en el fnexo
blwbrado ¢e la presente Reeolucidn, copia del cual se adjunta a ella
para mr cerpiinlento, sin perjulclio de respeter lo dispuesto en el Art,
46°%  del  Replavento del Sistema Hapional de Control de Productos
Farmacfuticos, Alimentos de Uso Médico y Comnébicos.

2.= Ia dndicenifn terapedtica sprobada para este producto es:
“iratemiento da la depresidn®,

4o Los especificacionas do calided del pyoducto  ferminado
vén condformar ol anexo tisbrado adimto y cuslouier modificeciin
Teberd comudcarse oportunsmente a este Tnsbtituto,
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5. Mintlsb Co. S.A., deberdi comnlcar a este Instituto la
comarcializecidn de la primera porvida o gecde que 8z febrigus, da
aomerdo a lag disposiclones de la presente Resolucidn, adjuntendo una
estera en s ewase definitivo.
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