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INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

B11-I/Ref.:4943/00

SANTIAGO,

VISTC ESTOS ANTECEDENTES: la presentacidn de Laboratorio Bestpharma
S.A., por la que solicita registro sanitario del producto farmacéutico
INIPRAMINA CLORHIDRATO GRAGEAS 25 mg, para los efectos de su importaclén y venta
en el pals, el que seré fabricado y procedente de BDH Industries Ltd., Mumbai,
India, de acuerdo a convenio de fabricacién suscrito entre las partes; el
Informe Técnico respectivo; ¥

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 94° y 102° del
Cbdigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médicc y Cosméticos, aprobados por el decreto
supremo N° 1876 de 1995, del Ministerio de Salud ¥ los articulos 37 letra b) ¥
39 letra b) del decreto ley N° 2763 de 1979, dicto la siguiente:
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l.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos,
Alimentos de Uso Mé&dico y Cosméticos bajo el N° F-7467/01, el producto
farmacéutico IMIPRAMINA CLORHIDRATO GRAGEAS 25 mg, =z nombre de Laboratorio
Bestpharma S.A., para los efectos de su importaci6n y venta en el pais,
fabricado y procedente de BDH Industries Ltd., Mumbai, India, en las condiciones
que se indican:

a) Este producto serd importade a granel por Laboratorio Bestpharma
5.A. ¥y envasado por los Laboratorios de Produccién de propiedad de Laboratorio
Bestpharma S5.A. y/o Laboratorio Seal 5.A., ubicados en Cerro Portezuelc N° 9B70,
Santiage y Camino E! Otofio Lote N® 6, Lampa, Santiago, respectivamente, por
cuenta de Laboratorio Bestpharma S.A., quien efectuard la distribucién y venta,
como propietario del registro sanitario.

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicién y en la
forma gque se sefizla:

Cada gragea contiene:

Ndcleo:
Imipramina clorhidrato
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Cera carnaiba 0,04 mg
Cera de abeja amarilla 0,04 mg
Bacarosa 42,25 mg
c) Perfodo de eficacia: 36 meses, almacenado a no més de 25°C. para el
blister
24 meses. almacenado a no més de 25°C, para el
frasco.

d) Presentacién- Estuche de cartulina impreso que contiene 10, 20, 30,
40 6 50 grageas en blister de PVC/aluminio impreso.

Envase clinico- Caja de cartdn etiquetada que contiene 50, 100, 250,

e 500 &6 1000 pgrageas en blister de PVC/aluminio
impreso o frasco de polietilenc de alta densidad.
con selleo y tapa rosca de aluminio, etiquetado.

Los envases clinicos estaén destinados al uso exclusivo de los Establecimientos
Asistenciales y deberén llevar en forma destacada la leyenda: "ENVASE CLTINTCO
SOLO PARA ESTABLEC™MTENTOS ASTSTENCTALES'.

e) Condicién de venta: "BA’O RECETA MEDTCA EN ESTABLECTMIENTOS TTPO A".

2.- Los rétulos de los envases, folleto de informacién al profesional y
folleto de informacién al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en
su textc y distribucién a lo aceptado en el anexo timbradeo de la presente
Resolucidn. copia del cual se adjunta a ella para su cumplimiento. sin perjuicio
de respetar lo dispuesto en el Art., 49° del Reglamento del Sistema Nacional de
Control de Productos Farmacéuticos. Alimentos de Uso Médico y Cosméticos.

3.- La indicacién aprobada para este producto es: "Todas las formas de
depresién, incluyendo depresién enddgena, formas orgénicas y psicégenas ¥y
depresién asociada con trastornos de la personalidad o alcoholisme crénico.
Ataques de pénico.

Condiciones dolorosas crénicas.

Pavor nocturno.

Enuresis nocturna /sélo en pacientes de 5 © més afios de edad y séloc si las
causas orginicas estén descartadas)"

4.~ Las especificaciones de calidad del producto terminadc deberan
conformar al anexo timbrado adjunto y cualquier modificacién deberi comunicarse
oportunamente a este Tnstituto.

5.— Laboratorio Bestpharma S5.A. y/c¢ Laboratorioco Seal S.A. se
responsabilizardn del almacenamiento de los graneles y control de calidad del
producto a granel y terminade envasado, debiendo inscribir en el Registro
General de Fabricacién, las etapas ejecutadas con sus correspondientes boletines
de anélisis, sin perjuicio de la responsabilidad que le compete al mandante
Laboratorio Bestpharma S.A., como propietaria del Registro Sanitario.
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6.~ La prestacién de servicios autorizada deberi figurar en 1los
rétulos, individualizando con su nombre y direccidén a la firma fabricante,
debiendo anotar ademfs el N® de partida o lote correspondiente.

7.- Laboratorio Bestpharma S.A. deberd comunicar a este Instituto la
comercializacién de la primera partida o serie que se importe, de acuerdo a las
disposiciones de la presente Resolucidn, adjuntando una muestra en su envase
definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

ZAER10 DE 5 T3
<

S

S Ty
I)IIKIE(YT()I{ffL:f ,1CLZ§ 9T74@Caﬂ7’
9)

\? _ DR. Q.F.S3¥RNAN VBRGARA MARDONES
mr

5, a8,
'%.Odes fb“paﬁ' DIRECT (S)
70 DE SALUD PUBLTCA DE CHILE

DISTRIBUCION:

- Laboratorio Bestpharma S.A.
- Laboratorio Seal S.A.
Direceién I.S.P.

Sub-Depto. Registro
Archivo.
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