
XGF/GCHC/KlV/spp
NO Ref. :RF290645/11

CONCEDE A LABORATORIO VOLTA S.A., EL
REGISTRO SANITARIO N° F-19318/12
RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACÉUTICO
PAROXETINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
20 mg.

RESOLUCIÓN EXENTA RW N° 5073/1 2
Santi ago, 20 de ma rzo de 2012

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentación de Laboratori o Volt a S.A.,
por la que solicita reg istro san itario de acue rdo a lo seña lado en el artícu lo 420 del
D.S. NO 1876/95, de l Min isterio de Salud, para el producto farmacéut ico
PAROXETINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg, para los efectos de su
importación y distribución en el país, el que será fabricado y procedente de Eurofarma
Laboratorios Ltda ., Bras il, de acuerdo a convenio de fab ricación suscrito entre las
partes; el acuerdo de la Séptima Sesión de Evaluación de Productos Farm acéut icos
Sim ilares, de fecha 1 de marzo de 2012; el correo electrón ico del ti tular, de fecha 14
de marzo de 2012; el Informe Técnico respectivo;

CONS I DERANDO: La solic itud del titular de regi strar el prod ucto farmacéutico
bajo la denominación genérica ; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los artículos 940 y 1020 del
Código Sanit ario; del Reglamento del Sistema Nacio nal de Control de Productos
Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995, del Ministerio de
Salud y los artículos 590 let ra b) y 61° let ra b) , del D.F.L. N° 1 de 2005, y las
facu ltades delegadas por la Resolució n Exenta NO 334 del 25 de febrero 2011 y N° 597
del 30 de marzo de 2011, del I nst it uto de Salud Públ ica de Chile , dicto la siguiente:

RESO LUCIÓN

1. - INSCRÍBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el
NO F-19318/ 12, el producto farmacéutico PAROXETINA COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 20 mg, a nombre de Laboratorio Volta S.A., para los efectos de su
importación y distribu ción en el país, el que será fabr icado por Eurofarma Laboratorios
Ltda ., ubicado en Rodovía Castelo Branco N° 3565, Itapevi, Brasil, procedente de
Eurofarma Laboratorios Ltda., ubicado en Av. Vereador José Diniz N° 3465, Sao Pauto,
Bras il, en las condicion es que se ind ican :

a) Este prod ucto será importa do com o producto te rm inado, con
acon dicionamiento local por Laboratorio Volta S.A., ubi cado en Cam ino a Melipi lla N°
7073, Cerrillos, Santiago y distribuido por la droguería de propiedad de Laboratorio
Volta S.A. , ubicada en Caupo licán N° 9291, bodegas D, E, F Y G, Quilicura, Santiago,
como propietario del registro sanitario. El reacondi cionam ient o local será efectuado por
Farmindust r ia S.A., ub icado en Cam ino a Melip illa N° 7073, Cerr illos , Santiago, y
consistirá en incorporar a los rótul os de los envases, con sticker, info rmación
regu latoria local, qu e se encuentre autorizada en el reg ist ro sani tario del pro ducto, y/o
insertar o cam biar el fo lleto de información al pac iente y sello de seguridad.

b) La fó rmula aprobada corresponde a la siguiente composición y en la fo rma
que se seña la :
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Cada comprimido recubierto contiene:
Núcleo:
Paroxetina clorhidrato
(equivalente a 20 mg de Paroxetina)
Alm idón glicolato de sodio
Dióxido de silicio coloidal (200)
Estearato de magnes io, vegetal
Fosfato de calcio dibásico dihidratado c.s. p,

JO

22,20 mg + 5% exceso

3,00 mg
3,00 mg
6,00 mg

298,50 mg
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Recubrimiento:
Dióxido de titan io
*Recubrimiento pol imérico blanco(Opadry YSl-7006)

2,50 mg
11,0 0 mg
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*Composición del recubrim iento polimé rico blanco (Opadry YSl -7006):
Hipromelosa 29 10
Macrogol 400
Macrogol 6000

Materia prima util izada y elimi nada durante el proceso de fabricación :
Agua purificada

c) Periodo de Eficacia Provisori o: 24 meses, almacenado a no más de 300e.

Déjase establecido, que de acuerdo a lo señalado en el punto 4, numera l 5 de
la Resolución Exent a N° 1.773/06, deberá present ar los resulta dos del estud io de
estabilidad a t iempo rea l, para respaldar el período de eficacia prov isori o oto rgado, en
un plazo má ximo de 2 años, a parti r de la fecha de la presente resolución.

d) Presentaciones:

Venta Público : Estu che de cart ulina impreso, debidamente sellad o, que
contiene bliste r Aluminio-PVC transparente inco loro ,
rot ulado, con 10 a 100 com pri m idos recubiertos, más
fo lleto de información al paciente.

Muestra Médica: Estuche de cartulina impreso, debidame nte sellado, que
contiene blíster Aluminio- PVC t ransparente in coloro,
rot ulado , con 1 a 10 comprim idos recub iertos, más follet o
de información al paciente.

Envase Clínico : Estu che de cartulina imp reso, deb idamente sellado, que
cont iene blíster Aluminio -PVC transparente incoloro,
rotulado, con 100 a 1000 comprimi dos recub iertos, más
fo lleto de información al paciente.

Los envases clín icos están destinados al uso exclusivo de los Est ablecim ientos
Asistenciales y deberán llevar en forma destacada la leyenda " ENVASE CLÍNICO SÓLO
PARA ESTABLECIMIENTOS MÉDICO-ASI STENCIALES".

e) Cond ición de venta: Receta Médica en Estab lecim ientos Tipo A.

2.- Los rótulos de los envases, fo lle to de información al profesional y foll eto de
información al paciente aprobados, deben corresponder exactame nte en su t exto y
distribuc ión a lo aceptado en los ane xos ti mbrados de la presente Resolución, copia de
los cuales se adjunta a ella para su cumplimient o, sin perjuicio de respetar lo
dispuesto en el Art. 490 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos y cumplir lo señalado en las Resoluciones Exentas N° 380/05 Y N°
917/06.

3.- La indi cación aprobada para este producto es: "Clorhidrato de paroxetina
está indicado para el t ratamiento de los síntoma s de la depresión incluyendo depresión
reacti va y seve ra y las acomp añadas por ansiedad. Clorhidrato de paroxet ina también
está ind icado para el t ratami ento de los síntomas y prevención de la recurrencia de l
Trastorno Obsesivo Compu lsivo, Trastorno de Ansiedad Socia l ( fobia social), para el
tratamiento de los síntomas y prevención de la recurrencia de las crisis de pánico con
o sin agorafobia, en el trastorno de ansiedad generalizada (T .A.G.), y en el
tratamiento de estrés post traurnatíco (T. E.P.T.) " .

4. - Las espec ificaciones de calidad del producto terminado deberán conformar
al ane xo ti mb rado adjunto y cualquier mod ificación deberá comunicarse
oportunamente a este I nst it uto .
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5.- Laboratorio Volta S.A. se responsabilizará de la calidad del producto que
importa, deb iendo efectuar las operaciones analíticas correspondient es antes de su
dist r ibució n en los Laboratorios Extern os de Control de Calidad de propiedad de
Farmindustria S.A. y/o Condeca l Ltda . y/o M. MolI & Cía. Ltda. y/o Ponti f icia
Universidad Cató lica de Chi le, según convenio notarial de prestación de serv icios,
quienes serán los respo nsables, cuando corresponda, de la tom a de muestras del
producto a analizar, sin perjuicio de la responsabilidad que le compete a Laboratorio
Volta S.A., como propietario de l reg istro sanita rio .

6.- La prest ación de servicios aut orizada deberá figurar en los rótulos,
individuali zand o con su nombre y dirección al fabricante, importador y distribuidor,
debi endo anota r además el número de partida o serie correspondiente.

7.- El t itular del registro sanitario, deberá solicit ar al Instituto de Salud Pública
de Chile el uso y disposición de las partidas intern adas, en conformi dad a las
disposiciones de la Ley N018164 y del Decre to Suprem o N01876 de 1995 del Ministerio
de Salud.

8. - Laboratorio Volta S.A., deberá comunicar a este I nst it uto la distribu ción de
la primera partida o ser ie qu e se im porte de acuerdo a las di sposiciones de la presente
Resolución, adj unta ndo una mu estra en su envase definitivo.
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• AGENCIA NACIONAL DE,MEDI CAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCIÓN:
INTERESADO
UNIDAD DE PROCESOS
GESTIÓ N DE TRÁMITES
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