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CONCEDE A GADOR L TDA., EL REGISTRO 
SANITARIO N° F-22194/15 RESPECTO DEL 
PRODUCTO FARMACEUTICO DIVALPREX 
COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO, 
250 mg (ACIDO VALPROICO) 

RESOLUCIO N EXENTA RW N° 17761/15 
Santiago, 8 de octubre de 2015 

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentaci6n de Gador Ltda ., por Ia que solicita 
registro sanitaria de acuerdo a lo senalado en el articulo 52° del D.S. NO 3 de 2010, del 
Ministerio de Salud, para el producto farmaceutico DIVALPREX COMPRIMIDOS CON 
RECUBRIMIENTO ENTERICO 250 mg {ACIDO VALPROICO), para los efectos de su 
importaci6n y distribuci6n en el pais, el que sera fabricado como producto semiterminado, 
procedente y en uso de licencia de Gador S.A., Buenos Aires, Argentina; el Certificado de 
Libre Venta correspondiente; el acuerdo de Ia Trigesimo Sexta Sesion de Evaluacion de 
Productos Farmaceuticos Simplificados, de fecha 5 de octubre de 2015; el Informe Tecnico 
respective; y 

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones del articulo 950 del Codigo Sanitaria; del 
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmaceuticos, aprobado por el 
Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud y los articulos 590 letra b) y 610 
letra b), del D.F.L. NO 1 de 2005, y las facultades delegadas por Ia Resolucion Exenta NO 
292 de 12 de febrero de 2014, del Institute de Salud Publica de Chile, dicto Ia siguiente: 

R E S 0 L U C I 6 N 

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmaceuticos, bajo el NO 
F-22194/15, el producto farmao§utico DIVALPREX COMPRIMIDOS CON 
RECUBRIMIENTO ENTERICO 250 mg {ACIDOVALPROICO) a nombre de Gador Ltda., 
para los efectos de su importacion y distribucion en el pais, el que sera fabricado como 
producto semiterminado, procedente y en uso de licencia de Gador S.A., ubicado en Darwin 
429, C1414 CUI N° 429, Buenos Aires, Argentina, en las condiciones que se indican : 

a) Este producto sera importado semiterminado por Ia Drogueria de propiedad de 
Gador Ltda., ubicada en Alcalde Guzman N° 1410, Santiago, Chile, almacenado por Gador 
Ltda.; y/o Laboratorio Pharma Isa Ltda., ubicado en Alcalde Guzman N° 1420, Quilicura, 
Santiago, quien efectuara el envasado del producto en su envase secundario y quienes 
efectuaran Ia distribucion del producto por cuenta de Gador Ltda., como propietario del 
registro sanitaria. 

b) El principia activo DIVALPROATO DE SODIO sera fabricado por Sun Pharmaceutica l 
Industries Ltd, ubicada en Sathammai Village, Karunkuzhi Post, Madhuranthagam 60330, 
Tamil Nadu, India. 

c) Periodo de Eficacia: 36 meses, almacenado a no mas de 3ooc. 

d) Presentaciones: 

Venta Publico: Estuche de cartulina impreso, debidamente se llado, que contiene 
frasco de PEAD blanco con tapa blanca de polipropileno y 
precinto inviolable que contiene 10 a 100 comprimidos con 
recubrimiento enterico, mas folleto de informacion al paciente 
en su interior. 

Muestra Medica: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que contiene 
frasco de PEAD blanco con tapa blanca de polipropileno y 
precinto inviolable que contiene 1 a 10 comprimidos con 
recubrimiento enterico, mas folleto de informacion al paciente 
en su interior. 
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Envase Clinico: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que contiene 
frasco de PEAD blanco con tapa blanca de polipropileno y 
precinto inviolable que contiene 100 a 500 comprimidos con 
recubrimiento enterico, mas folleto de informacion al paciente 
en su interior. 

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

e) Condicion de venta: Receta Medica en Establecimientos Tipo A. 

f) Grupo Terapeutico: Derivados de Acidos Grasos. 

Codigo ATC : N03AG01 

2.- La formula aprobada corresponde a Ia detallada en el anexo adjunto, el cual 
forma parte de Ia 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 
distribucion a lo aceptado en los anexos timbrados de Ia presente Resolucion, copia de los 
cuales se adjunta a ella para su cumplimiento, teniendo presente que este producto se 
individualiza ra primero con Ia denominaci6n DIVALPREX, seguido a continuaci6n en linea 
inferior e inmediata del nombre generico DIVALPROATO DE SODIO, en caracteres 
claramente legibles, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en los Arts. 740 y s2o del 
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmaceuticos, D.S. N° 3 de 2010 
, del Ministerio de Saud y cumplir con lo senalado en Ia Resoluci6n Exenta N° 6465/01. 

4.- La indicaci6n aprobada para este producto es: "Epilepsia: DIVALPREX esta 
indicado como tratamiento unico o combinado en pacientes con crisis parciales complejas 
que se presenten aisladas o asociadas con otro tipo de crisis . DIVALPREX tambien esta 
indicado como tratamiento unico o combinado en el tratamiento de las crisis de ausencia 
simples y complejas, y como adyuvante en pacientes con crisis multiples que incluyen crisis 
de ausencia. La ausencia simple se define como una muy breve obnubilaci6n del sensoria o 
perdida del conocimiento acompanada por ciertas descargas epilepticas generalizadas sin 
otros signos clinicos detectables. Se emplea el termino de ausencia compleja cuando 
tambien se encuentran presentes otros signos. Mania: DIVALPREX esta indicado para el 
tratamiento de episodios manfacos asociadas con el trastorno bipolar. Un episodic maniaco 
se caracteriza por un claro perfodo de humor anormal y persistentemente elevado, 
expansive o irritable. Los sintomas tipicos de mania incluyen logorrea, hiperactividad 
motora, necesidad reducida de sueno, vuelo de ideas, delirios de grandeza, pobreza de 
juicio, agresividad y posible hostilidad. La eficacia fue establecida en estudios de tres 
semanas de duraci6n con pacientes que cumplian con los criterios del DSM-111-R para el 
trastorno bipolar y que estaban internados por mania aguda. La seguridad y eficacia de 
divalproato de sodio en el tratamiento prolongado de Ia mania, es decir, durante mas de 
tres semanas, no han sido evaluadas sistematicamente en estudios clinicos controlados . Por 
lo tanto, los medicos que elijan DIVALPREX para su empleo por perfodos prolongados 
deberan evaluar continuamente Ia utilidad a largo plazo del farmaco para cada paciente en 
particular. 
Migrana : DIVALPREX esta indicado para Ia profilaxis de las cefaleas migranosas. No existe 
evidencia que avale Ia utilidad del divalproato de sodio en el tratamiento del episodic agudo 
de este tipo de cefalea. Debido a que el acido valproico puede ser perjudicial para el feto, 
debera ser considerado para su empleo en mujeres con potencial de quedar embarazadas 
unicamente despues de haber discutido en profundidad sabre este riesgo con Ia paciente y 
de haberlo evaluado contra los beneficios terapeuticos potenciales de Ia droga". 
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5.- Las especificaciones de calidad del producto terminado, deberan conformar al 
anexo timbrado adjunto y cualquier modificaci6n debera solicitarse oportunamente a este 
Institute. 

6.- La metodologia analitica aprobada corresponde a Ia presentada j unt o a Ia 
solicitud. 

7.- OTORGUESE a este producto farmaceutico Ia condici6n de Referente terapeutico. 

8 .- ESTABLECESE que el titular debera presentar las plani llas de fabricaci6n de todos 
los lotes importados a Ch ile en el periodo de 1 ano contados desde Ia fecha de Ia 
presenteresoluci6n, con el correspondiente resumen informative de los resu ltados de analisis 
estadistico interlote para los parametres criticos, debera demostrar que Ia distribuci6n de 
datos es normal (se recomienda Test ShapiroWilk), cartas de control, valor de p para Ia 
diferencia de las medias (ANOVA una v ia) y valor de p para Ia homogeneidad de las 
varianzas (Test de Bartlett). 

9.- ESTABLECESE que el proceso de fabricaci6n quedara suj eto a Ia fisca lizaci6n de Ia 
mantenci6n del estatus validado otorgado en Ia presente resoluci6n. 

10.- Gador Ltda. se responsabilizara de Ia calidad del producto que importa y 
distribuye, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su 
distribuci6n en el Laboratorio Externo de Control de Calidad de propiedad de Pharma I sa 
Ltda., ubicado en Alcalde Guzman N° 1420, Quilicura, Santiago , segun convenio notarial de 
prestaci6n de servicios, quien sera el responsable de Ia toma de muest ras del producto a 
analizar, sin perjuicio de Ia responsabilidad que le compete a Gador Lt da ., como propietario 
del registro sanitaria. 

11.- El titular del registro sanitaria, debera solicitar al I nstit ute de Salud Publica de 
Chile el uso y disposici6n de las partidas internadas, en conformidad a las disposiciones de 
Ia Ley NO 18164 y del Decreta Supremo NO 3 de 2010 del Ministerio de Salud . 

12.- Gador Ltda., debera comunicar a este Institute Ia dist r ibuci6n de Ia pr imera 
partida o serie que se importe de acuerdo a las disposiciones de Ia presente Resoluci6n, 
adjuntando una muestra en su envase definitive. 

13.- Dejese establecido, que Ia informacion evaluada en Ia solicit ud para Ia 
aprobaci6n del presente registro sanitaria, corresponde a Ia entregada por el solicitante, el 
cual se hace responsable de Ia veracidad de los documentos conforme a lo dispuesto en el 
articulo 210° del C6digo Penal y que Ia informacion proporcionada debera estar a disposici6n 
de Ia Autoridad Sanitaria para su verificaci6n cuando esta lo requiera. 
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RESOLUCION EXENTA RW N° 17761/15 
Santiago, 8 de octubre de 2015 

"DIVALPREX COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 250 mg (ACIDO 
VALPROICO)" 

Registro ISP N° F-22194/15 

Clave de fabricacion del producto es: XXXXX 
Interpretacion de Ia clave : 
El codigo del producto consta de 5 digitos numericos correlatives emitidos por el sistema 
informatica del laboratorio fabricante. Para indicar que corresponde al lote se puede 
anteponer Ia letra "L". 
Ademas se adicionara el vencimiento del producto anteponiendo Ia letra "V". Los primeros 
dos digitos del vencimiento corresponden al mes y los segundos al ano de expiracion. 
Separar el mes del ano por un espacio libre. 
Tambien se incluira Ia fecha de elaboracion del producto anteponiendo Ia letra "E". Los 
primeros dos digitos del vencimiento corresponden al mes y los segundos al ano de 
expiracion. Separar el mes del ano por un espacio libre. 

Ejemplo: 
L10033 
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