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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacidén de Laboratorios
Recalcine S.A. por cuenta de Laboratorios Lafi S.A., por la que solicita
registro sanitario del producto farmacéutice CIBLEX COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 30 mg, para los efectos de su fabricacién y venta en el
pafis, el que serd fabricado por Laboratorics Recalcine S.A. y/o
Laboratorios Lafi S.A., de acuerdo a convenioc notarial de fabricacién
suscrito entre las partes; el Informe Técnico respectivo; ¥

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 94° ¥y
102 del C&digo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de
Control de Productos Farmacduticos, Alimentos de Uso MWMédico vy
Cosmé&ticos, aprobados por el decrete .supremo N° 1876 de 1995, del
Ministerio de Salud y los artfculos 37 letra b) y 3% letra b) del
decreto ley N° 2763 de 1979, dicto la siguiente:
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1.~ INSCRIBASE en el [Registre Naclonal de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de VUsoe Médico y Cosméticos bajo el
N° F-9773/01, el productc farmacéutico CIBLEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
30 mg, a nombre de Laboratorios Lafi S.A., para los efectos de su
fabricacién y venta en el pais, en las condiciones que se indican:

a) Este producte serd fabricade como producto terminado
envasado por los Laboratorios de Produccién de propiedad de Laboratorios
Recalcine S.A. y/o Laboratorics Lafi S.A., ubicados en Avda. Vicufia
Mackenna N°® 1084, Santiago y Avda. Carrascal N°® 5650, Santiago,
respectivamente y distribuide por Laboratorics Recalcine S.A., por
cuenta de Laboratorios Lafi S.A., propietario del registro sanitario.

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicidn y
en la forma que se seflala:

Cada comprimido recubierto contiene:

Nicleo:

Mirtazapina 30,000 mg
Lactosa monghidrato R
Hidroxietilcelulosa

Colorante ¥D y C Amarillo N°® 6, Laca aluminica

Estearato de magnesio

Didéxido de silicio coleidal

Almidén de maiz c¢.s.p.

Recubrimiento:

Hipromelosa

Macrogol &000

Talco

Recubrimiento polimérico blanco
(Opaspray Blanco K-1-7000-5)
Oxido de hierro, café
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Oxido de hierro, rojo
Celorante FD y C Amarillo N° 6, Laca aluminica

T ——
¥*Composicién del recubrimiento polimérico blanco (Opaspray Blanca
K-1-7000--3):
Didxido de titanio
Hipromelosa

¢) Periodo de eficacia: 24 meses, almacenado a no mas de 25°C

d)} Presentacidn: Estuche de cartulina impreso que contiene 10,
15, 20, 30 6 60 comprimidos recubiertos en
blistér pack impreso, compuesto por lamina de
PVC blanco opaco termoformado y sellado con
film de aluminio impreso.

Muestra médico: Estuche de cartulina impreso que contiene 1,
2, 3, 4 &6 & comprimidos recublertos en
blister pack impreso, compueste por lémina
de PVC blancoe opaco termoformade y selladeo
con film de aluminio impreso.

Envase c¢linico: Estuche de cartulina impreso que contiene
100, 200 &. 500 comprimidos recubiertos en
blister pack impreso, compuesto por lémina
de PVC blanco opaco termeformado y sellado
con film de aluminio impreso.

Los envases clfinicos estidn destinados al wuso exclusive de los
Establecimientos Asistenciales y deberén llevar en forma destacada la
leyenda: "ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES'.

¢) Condicién de venta: "BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS
TIPO A"

2.- Los rdtulos de los envases, folletos de informacidn al
profesional y folleto de informacifn al paciente aprobados, deben
corresponder exactamente en su texto y distribucidn a lo aceptado en el
anexo timbrado de la presente Resolucién, copia del cual se adjunta a
ella para su cumplimiento. Teniendo presente que este producte se
individualizard primero con el nombre comercial o de fantasfa CIBLEX,
seguido a continuacién en linea inferior e inmediata del nombre genérico
MIRTAZAPTNA, en caracteres claramente legibles, sin perjuicioc de
respetar lo dispuesto en los Arts. 49° y 52° del Reglamento del Sistema
Nacional de Control de Productos Farmacéutices, Alimentos de Usoc Médico
¥y Cosméticos.

3.— El uso del nombre CIBLEX es de exclusiva responsabilidad
del titular del registro, por no acreditar marca registrada.

Marathon 1000 Nuiioa » Teldfono : 3507477 - Fax : 3507578 - casilla @ ispch.cl




=~ 3 - (Cont. Res. Reg. F-9773/01}

GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PLIBLICA

4.~ La indicacidén aprobada para este producte es: "Tratamiento
de episadio de depresién mayor",

. 8%.— Las especificaciones de calidad del producto terminade
deberdn conformar al anexo timbrado adjunto y cualquier modificacién
deberi comunicarse oportunamente a este Instituto.

6.— Laboratorios Recalcine S.A. ¥/o Laboratorios Lafi S.A. se
responsabilizarén cuando corresponda del almacenamiento y del control de
calidad de materias primas, material de envase—empaque, producte en
proceso y terminade envasado, debiendo inscribir en el Registro General
de Fabricacién las etapas ejecutadas, con sus correspondientes boletines
de anflisis, sin perjuicioc de 1a responsabilidad que le compete a
Laboratorios Lafi S.A., como propietaria del Registro Sanitario.

7.- La prestacién de servicies autorizada deberd figurar en los
rétules, individualizando con su nombre y direccidn al fabricante,
debiendo anotar ademds el niimero de partida o serie correspondiente,

8.- Laboratorics Lafi S.A. debers comunicar a este Instituto la
comercializacifn de la primera partida o serie que se fabrique, de
acuerdo a las disposiciones de 1la presente Resolucidn, adjuntando una
muestra en su envase definitive.
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INSEEPUTH BE SALUD PUBLICA DE CHILE
DISTRIBUCION:

- Laboraterios Lafi S.A.

— Laboratorics Recalcine S.A.
Direceldn I.S.P.
Sub-Depto. Registro
Archive.
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