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CONCEDE A LABORATORIO BAGO DE CHILE S.A.,

EL REGISTRO SANITARIO N° F-20004/13
HRL/MSG/GZR/KTV/spp RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
NO Ref.:RF423696/13 NEURYL COMPRIMIDOS 2 mg.

RESOLUCION EXENTA RW N° 12334/13
Santiago, 4 de junio de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacién de Laboratorio Bagé de Chile S.A.,
por la que solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefalado en el articulo 520 del D.S. NO 3
de 2010, del Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico NEURYL COMPRIMIDOS
2 mg, para los efectos de su fabricacion y distribucion en el pais; el acuerdo de la Vigésimo
Primera Sesion de Evaluacién de Productos Farmacéuticos Simplificados, de fecha 31 de
mayo de 2013; el Informe Técnico respectivo;

CONSIDERANDO: Que, se ajusta el contenido de envase venta publico de acuerdo a
lo dispuesto en el Decreto N° 405/83, en su articulo 19°; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 940 y 1020 del Cddigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos; del
Reglamento de Productos Psicotropicos, aprobados por los Decretos Supremos NOs 3 de
2010 y 405 de 1983 respectivamente; ambos del Ministerio de Salud y los articulos 599
letra b) y 619 letra b), del D.F.L. N 1 de 2005, vy las facultades delegadas por |la Resolucion
Exenta NC 1553 de 13 de julio de 2012, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el N©
F-20004/13, el producto farmacéutico NEURYL COMPRIMIDOS 2 mg, a nombre de
Laboratorio Bago de Chile S.A., para los efectos de su fabricacién y distribucién en el pais,
en las condiciones que se indican:

a) Este producto seréd fabricado como producto terminado por el Laboratorio de
Producciéon de propiedad de Laboratorio Bagd de Chile S.A., ubicado en Av. Vicuia
Mackenna N° 1835, Santiago, Chile, y distribuido por Laboratorio Bagd de Chile S.A. y/o
Novofarma Service S.A., ubicado en Victor Uribe N°® 2280, Quilicura, Santiago, por cuenta de
Laboratorio Bagoé de Chile S.A., propietario del registro sanitario.

b} El principio activo CLONAZEPAM sera fabricado por Lake Chemical, ubicado en 5th
Floor Lakshminaraya Complex, 10/1, Palace Road, Bangalore 26052, India y/o Ray
Chemical, ubicado en Nr 41-KHB Industrial Aerea, Yelahanka, Bangalore 560106, India.

c) Periodo de Eficacia: 24 meses, almacenado a no mas de 30°C, envase resistente a
la luz.

d) Presentaciones:

Venta Publico:  Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que contiene
blister de PVC-PVDC  ambar/Aluminio o PVC-PVDC
incoloro/Aluminio, rotulado, con 1 a 30 comprimidos, mas folleto
de informacion al paciente en su interior.

Muestra Médica: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que contiene
blister de PVC-PVDC  ambar/Aluminio o) PVC-PVDC
incoloro/Aluminio, rotulado, con 1 a 2 comprimidos, mas folleto
de informacion al paciente en su interior.

Envase Clinico: Estuche de cartulina impreso o caja de cartdon rotulada,
debidamente sellada, que contiene blister de PVC-PVDC
ambar/Aluminio o PVC-PVDC incoloro/Aluminio, rotulado, con 1
a 1000 comprimidos, mas folleto de informacion al paciente en
su interior,
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Los envases clinicos estdn destinados al uso exclusivo de los Establecimientos
Asistenciales y deberan llevar en forma destacada la leyenda "ENVASE CLINICO SOLO PARA
ESTABLECIMIENTOS MEDICO-ASISTENCIALES”.

e) Condicién de venta: Receta Médica Retenida en Establecimientos Tipo A
f) Grupo Terapéutico: Derivados benzodiazepinicos.
Codigo ATC : NO3AEO1

2.- La férmula aprobada corresponde a la detallada en el anexo adjunto, el cual
forma parte de la presente resolucion.

3.- Los rétulos de los envases, folleto de informacion al profesional y folleto de
informacion al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto vy
distribuciéon a lo aceptado en los anexos timbrados de la presente Resolucion, copia de los
cuales se adjunta a ella para su cumplimiento, teniendo presente que este producto se
individualizara primero con la denominacion NEURYL, seguido a continuacion en linea
inferior e inmediata del nombre genérico CLONAZEPAM, en caracteres claramente legibles,
debiendo incluir ademds en los rétulos la leyenda en letras negras sobre fondo blanco
"Sujeto a Control de Psicotrépicos" y una estrella de cinco puntas de color verde y de
tamafio no inferior a la sexta parte de la superficie de la cara principal del envase, sin
perjuicio de respetar lo dispuesto en los Arts. 74° y 822 del Reglamento del Sistema Nacional
de Control de Productos Farmacéuticos, D.S. N° 3 de 2010, en los Arts. 199, 330 y 33° bis
del Reglamento de Productos Psicotrépicos y cumplir lo sefialado en la Resolucion Exenta N°
10740/95 y N° 2194/89 del I.S.P. Adicionalmente, se deberé cumplir con lo estipulado en el
Decreto N° 13 de 2012 del Ministerio de Salud, en el sentido de incorporar en el rétulo del
envase secundario, imagenes y textos asociados (Isologo) para los productos farmaceuticos
que presenten la condicién de Bioequivalente.

4.- La indicacién aprobada para este producto es: “Tratamiento de crisis de panico.
Tratamiento de las ausencias tipicas (petit mal), las ausencias atipicas (sindrome de
Lennox-Gastaut), las convulsiones mioclénicas y las convulsiones atdnicas. Tratamiento de
las convulsiones ténico-clénicas (gran mal), convulsiones parciales simples, convulsiones
parciales complejas y las convulsiones generalizadas ténico-clonicas secundarias”.

5.- Las especificaciones de calidad del producto terminado, deberdn conformar al
anexo timbrado adjunto y cualquier modificacion debera solicitarse oportunamente a este
Instituto.

6.- La metodologia analitica aprobada , cddigo CC-MPT-430-A, corresponde a la
presentada junto a la solicitud.

7.- El producto que se autoriza es psicotrépico y esta sujeto a la disposiciones
legales que establece el Reglamento de Productos Psicotrépicos, Decreto Supremo N© 405
de 1983 del Ministerio de Salud y sus modificaciones, las cuales deben considerarse y
respetarse fehacientemente.

8.- Otérguese la condicion de producto bioequivalente respecto del producto de
referencia NEURYL comprimidos 0,5 mg, de propiedad de Laboratorio Bagd de Chile S.A.

9.- Laboratorio Bagé de Chile S.A., se responsabilizara del almacenamiento y control
de calidad de materias primas, material de envase-empaque, producto en proceso y
terminado envasado, debiendo inscribir en el Registro General de Fabricacion las etapas
ejecutadas, con sus correspondientes boletines de analisis.

10.- EI titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Publica de
Chile el uso y disposicion de las materias primas, en conformidad a las disposiciones de la
Ley N°© 18164, del Decreto Supremo N° 3 de 2010 y del Decreto Supremo N° 405 de 1983,
ambos del Ministerio de Salud.
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11.- Laboratorio Bagé de Chile S.A., debera comunicar a este Instituto la distribucién
de la primera partida o serie que se fabrique de acuerdo a las disposiciones de la presente
Resolucion, adjuntando una muestra en su envase definitivo.

12.- El solicitante deberd cumplir con lo dispuesto en el Art. 71° del D.S. N° 3 de
2010, segln las disposiciones del presente reglamento.

13.- Déjese establecido, que la informacién evaluada en la solicitud para la
aprobacion del presente registro sanitario, corresponde a la entregada por el solicitante, el
cual se hace responsable de la veracidad de los documentos conforme a lo dispuesto en el
articulo 210° del Cédigo Penal y que la informacion proporcionada debera estar a disposicion
de la Autoridad Sanitaria para su verificacion cuando ésta lo requiera.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

ARMSTRONG GONZALEZ
e 2N JEFA

"% AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION: R
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UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE TRAMITES
SUBDEPARTAMENTO BIOEQUIVALENCIA Y BIOFARMACIA
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