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CONCEDE A LABORATORIOS ANDROMACO S.A. EL
REGISTRO SANITARIO N° F-18586/11 RESPECTO DEL
N° Ref.:RF197013/10 PRODUCTO FARMACEUTICO NORMIX COMPRIMIDOS
MLPV/GCHC/AMM/npe RECUBIERTOS 200 mg

CaNO DL

Taw 3RO A ey e o] ] e dm oemiied R e il me
de AESY compromelidos oon 12 Saisd GUDHER del prig,
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Santiago, 12 de abril de 2011

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Laboratorios Andrémaco S.A.,
por la que solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefalado en el articulo 30° Letra a) del D.S.
N° 1876/95, del Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico NORMIX COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 200 mg, para los efectos de su importacién y distribucion en el pais, el gue
serd fabricado, procedente y en uso de licencia de Alfa Wassermann 3S.P.A., Alanno, Italia; el
Certificado de Libre Venta correspondiente; el acuerdo de la Décima Sesidén de Comision de
Evaluacidén de Productos Farmacéuticos Nuevos, de fecha 28 de noviembre de 2010; el
Informe Técnico respectivo; y

CONSIDERANDO:La Resolucidén Exenta N° 813 de fecha 10 de noviembre de 2010 del
Ministerio de Salud, mediante la cual se acogid¢ parcialmente el recurso de reclamacion
interpuesto por Laboratorios Andromaco S.A., en contra de la Resolucidon RW N° 6108 de
fecha 19 de junio de 2009 que denegd la solicitud de registro sanitario del productc NORMIX
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg vy, se instruyd a este instituto otorgar el registro
sanitario bajo las indicaciones y recomendaciones aprobadas por la FDA y que el titular
implemente un sistema de Farmacovigilancia; la Resolucién Exenta N° 585 de fecha 30 de
Marzo de 2011 de Asesoria Juridica de este Instituto, mediante la cual se acoge el recurso de
reposicién de fecha 7 de Enero de 2011 interpuesto por Laboratorios Andrémaco S.A. en
contra del oficio ordinario N° 1486 de fecha 13 de diciembre de 2010 de este Instituto,
mediante el cual se solicitaron antecedentes; que la presentacién de envase plblico y muestra
meédica aprobadas corresponden al esquema posoldgico autorizado.

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 1876 de 1995, 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° 334 del 25 de febrero del 2011 y N° 5397 del 30 de marzo de 2011, del Instituto de
Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

s

RESOLUCIO

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el N°
F-18586/11, el producto farmacéutico NORMIX COMPRIMIDCS RECUBIERTOS 200 mg, a
nombre de Laboratorios Andromaco S.A., para los efectos de su importacion y distribucion en
el pais, fabricado, procedente y en uso de licencia de Alfa Wassermann S.P.A., ltalia, Via
Enrico Fermi N° 1, Alanno, ltalia, en las condiciones que se indican:

a) Este producto sera importado a granel en blister y envasado por el Laboratorio de
Produccién de propiedad de Laboratorios Andrémaco S.A., ubicada en Av. Quilin N* 5273,
Santiago, Chile, quien efectuara la distribucion como propietario del registro sanitario.
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b) La formuia aprobada corresponde a la siguiente composicion y en la forma que se
sefiala:

Cada comprimide recubierto contiene:

Nucleo:

Rifaximina 200 mg
Celulosa microcristalina 115 mg
Talco 1 mg
Didxido de silicio coloidal 1 mg
Diestereato de glicerol 18 mg
Almiddn glicolato de sodio 15 mg

Recubrimiento:

Hipromelosa 5,15 mg
Didxido de titanio 1,50 mg
Edetato disédico 0,02 mg
Propitenglicol 0,50 mg
Oxido de hierro, rojo (C.l. 77.491) 0,15 mg

¢) Periodo_de Eficacia: 36 meses, almacenado a no mas de 25° C.

d) Presentaciones:

Venta Publico:  Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, conteniendo
blister de PVC transparente/Aluminic, impreso, con 5 a 10
comprimidos, mas folleto de informacidn al paciente.

Muestra Médica: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, conteniendo
blister de PVC transparente/Aluminio, impreso, con 1 a 10
comprimidos, mas folleto de informacion al paciente.

Envase Clinico: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, conteniendo
blister de PVC transparente/Aluminio, impreso, con 50 a 2000
comprimidos, mas folleto de informacién al paciente.

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

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

2.- Los rétulos de los envases, folleto de informacion al profesional y folieto de
informacion al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y distribucion
a lo aceptado en los anexos timbrados de la presente Resolucidn, copia de los cuales se
adjunta a ella para su cumplimiento, teniendo presente que este producto se individualizara
primero con la denominacion NORMIX, seguido a continuacion en linea inferior € inmediata del
nombre genérico RIFAXIMINA, en caracteres ciaramente legibles, sin perjuicio de respetar lo
dispuesto en los Arts. 49° y 52° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos y cumplir con lo establecido en la resolucidn genérica 1260/00.

3.- La indicacién aprobada para este producto es: "NORMIX esta indicado para el
tratamiento de pacientes (=12 afios de edad) con diarrea del viajerc (DV) causada por cepas
no invasivas de Escherichia coli.

Limitaciones del uso
Normix no debe usarse en pacientes con diarrea complicada con fiebre ¢ sangre en las heces
o diarrea debida a otros agentes patégenos diferentes a Escherichia coli "
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4.- Dispdnese que el laboratorio debe establecer un sistema de Farmacovigilancia a
cargo de un profesional médico o quimico farmacéutico, de modo que este producto
farmacéutico cumpla con un programa de Farmacovigilancia intensivo y sistematico, con
comunicacion obligatoria de las reacciones adversas que se produzcan con el farmaco, en
forma regular, mientras se comercialice el medicamento, al Subdepartamento de
Farmacovigilancia dependiente de este Instituto, usando para ello el formulario de notificacion
de sospecha de RAM (ficha). En caso de reacciones adversas con riesgo vital, estas deberan
notificarse de inmediato al Subdepartamento de Farmacovigilancia.

5.- Laboratorios Andrémaco S.A., se compromete a llevar a cabo un plan de Manejo o
Gestion de Riesgos, con el objeto de garantizar la seguridad de este farmaco. Dicho plan
debera ser enviado al Subdepartamento de Farmacovigilancia.

6.- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberan conformar al anexo
timbrado adjunto y cualquier modificacion deberé comunicarse oportunamente a este [nstituto.

7.- Laboratorios Andromaco S.A., se responsabilizaréa del almacenamiento de los
graneles y control de calidad del producto a granel y terminado envasado, debiendo inscribir en
el Registro General de Fabricacion las etapas ejecutadas, con sus correspondientes boletines
de analisis.

8.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Plblica 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°1876 de 1995 del Ministerio de Salud.

8.- Laboraterics Andrémaco S.A., deberda comunicar a este Instituto |a distribucion de la
primera partida o serie que se importe de acuerdo a las disposiciones de la presente
Resolucion, adjuntando una muestra en sf enﬁ/ase deﬁnitiv0ﬂ
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