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N° ReLML11897/09
FKV/shl

MODIFICA A LABORATORIO CHILE S.A.,
RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACÉUTICO
ADROXEF POLVO PARA SUSPENSiÓN ORAL 500
mg/5 mL, REGISTRO SANITARIO NOF·12082/07

Resolución Exenta RW N° 15605/10
Santiago, 2 de diciembre de 2010

VISTO ESTOS ANTECEDENTES; la presentación de Laboratorio Chile S.A, por la
que solicita cambio de régimen para el producto farmacéutico ADROXEF POLVO PARA
SUSPENSiÓN ORAL 500 mg/5 mL, registro san~ario NOF·12082/07; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 940 y 102" del Código
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 610 letra b), del D.F.L N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la
Resolución Exenta N° 2291 de 2009, del Instituto de Salud Pública de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCiÓN

1.. AUTORiZASE el régimen de importado terminado, para el producto farmacéutico
ADROXEF POLVO PARA SUSPENSiÓN ORAL 500 mg/5 mL, registro sanitario NO
F-12082/07, concedido a Laboratorio Chile S.A, el que en adelante será fabricado como
producto terminado y procedente desde Syntofarma S.A., ubicado en Carrera 20 N°
166·76, Bogotá, Colombia, importado por Laboratorio Chile S.A. y distribuido por la
drogueria de propiedad de Laboratorio Chile S.A. ubicado en Avenida Marathon N° 1915,
Santiago, Chile. 3\i?l2..

2.- DÉJASE SIN EFECTO el régimen de fabricación nacional anteriormente autorizado.

3.' DÉJASE SIN EFECTO la autorización otorgada a Laboratorio Chile S.A., para fabricar
este producto.

4.- Los rótulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribución a lo autorizado en el registro sanrtario y sólo pOdrán modificarse en lo referente
a la materia que trata la presente resolución.

5.- Laboratorio Chile S.A., se responsabilizará de la calidad del producto que importa,
debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su venta o
distribución en el laboratorio de control de calidad autorizado en e( registro sanitario.
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6.- DÉJASE ESTABLECIDO un periodo de eficacia provisorio de 24 meses, almacenado a j
no más de 3O"C, para el polvo y de 14 días, almacenado entre 2"C y aoc, para el produclo
reconstituido, en el envase autorizado en el registro sanitario, para el producto elaborado
por el nuevo fabricante.

De acuerdo a lo señalado en punto 4, numeral 5 de la Resolución Exenta 1.773/06,
deberá presentar los resultados del estudio de estabilidad a tiempo real, para respaldar el
período de eficacia provisorio otorgado, en un plazo máximo de 2 años, a partir de la fecha
de la presente resolución.
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