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o D St INSTITUTO DE SALUD
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
MODIFICA A  LABORATORIO CHILE SA,
RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
TRITTICO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
100 mg, REGISTRO SANITARIO F-4034/05
HRL/VEY/FKV/shl
B11/Ref.: 2013/08 RESOLUCION EXENTA N° [
VY i K oty
SANTIAGO, 75032008 1Yo

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Laboratorio Chile S.A., por la que
solicita ampliacién de fabricante nacional para el producto farmacéutico TRITTICO COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS 100 mg, registro sanitario N° F-4034/05; el Informe Técnico respectivo;
CONSIDERANDO: Que no presenta estudio de estabilidad, se otorga un periodo de

eficacia provisorio para este fabricante autorizado; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del Cédigo Sanitario;
del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el decreto
supremo N° 1876 de 1995, del Ministerio de Salud y los articulos 59 letra b) y 61 letra b) del DFL N°1 de
2005, y las facultades delegadas por la resolucién N° 4222 de 2007, del Instituto de Salud Pdblica de Chile,
dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la ampliacién de fabricante nacional a Laboratorio Boston S.A., para el producto
farmacéutico TRITTICO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg, registro sanitario N° F-4034/05,
concedido a Laboratorio Chile S.A., manteniendo el fabricante anteriormente autorizado.

2.- Laboratorio Boston S.A., se responsabilizard del almacenamiento y del control de calidad de
graneles, material de envase-empaque, producto en proceso y terminado envasado, debiendo inscribir en el
Registro General de Fabricacién las etapas ejecutadas, con sus correspondientes boletines de andlisis, sin
perjuicio de la responsabilidad que le compete al mandante Laboratorio Chile S.A., como propietaria del
registro sanitario.

3.- Déjase establecido un perfodo de eficacia provisorio de 24 meses, almacenado a no mis de 25°C,
en el envase autorizado en el registro sanitario para el producto elaborado por el nuevo fabricante.

De acuerdo a lo sefialado en el punto 3 de la Resolucién Exenta 1773/06, deberd presentar los
resultados  del estudio de estabilidad acelerado y a tiempo real, para respaldar el periodo de eficacia
provisorio otorgado, en un plazo méximo de 2 afios a partir de la fecha de la fabricacién del primer lote
Industrial.

4.- La prestacién de servicios aprobada deberi figurar en los rétulos, individualizando al fabricante
claramente con su nombre y direccién, cada vez que se trate de una u otra alternativa de fabricacién,
debiendo anotar ademds el ndmero de partida o lote correspondiente.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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