Instituto de
Salud Pablica
Ministerio de Salud

N° Ref: MA1479884/20

Resolucién Exenta RW N° 26799/20
Santiago, 27 de octubre de 2020

VISTO ESTOSANTECEDENTES: lasolicitud deLaboratorio Chile S.A., ingresadabajo lareferenciaN°MA 1479884
de fecha 26 de octubre de 2020, por la que solicita la disminucién del periodo de eficacia para el producto farmacéutico
IBUPROFENO SUSPENSION ORAL PEDIATRICA 100 mg/5 mL, registro sanitario N° F-17342/19.

CONSIDERANDO: PRIMERO: que, mediantela presentacién de fecha 26 de octubre de 2020, se solicité modificacion

del periodo de eficacia para €l producto farmacéutico mensionado; SEGUNDO: que, consta €l pago de los derechos
arancelarios correspondientes, mediante el comprobante de recaudacion N°2020102656758803, emitido por Tesoreria
General delaRepublica; y

TENIENDO PRESENTE: lasdisposicionesdel articulo 96° del Codigo Sanitario; del Reglamento del SistemaNacional
de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por €l Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en uso
de las facultades que me confieren los articulos 59° letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de 2005
y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 2460 de 13 de octubre de 2020, del Instituto de Salud Publica
de Chile, dicto lasiguiente:

RESOLUCION

1.- TENGASE POR NOTIFICADA la disminucion del periodo de eficacia para e producto farmacéutico
IBUPROFENO SUSPENSION ORAL PEDIATRICA 100 mg/5 mL, registro sanitario N° F-17342/19, concedido a
Laboratorio Chile S.A., quedando con un periodo de eficaciade: 24 meses, Almacenado a no mas de 25°C, envasado en
FRASCO PET AMBAR, TAPA DE ALUMINIO CON AISLACION DE POLIESTIRENO BLANCA, JERINGA DE
PEAD 5 mL MASTAPON DE PEBD (PEAD: POLIESTIRENO DE ALTA DENSIDAD/PEBD: POLIESTIRENO DE
BAJA DENSIDAD) CON 30 a 200 mL DE SUSPENSION ORAL 24 meses, Almacenado a ho més de 25°C, envasado
en FRASCO PET AMBAR, TAPA DE ALUMINIO CON AISLACION DE POLIESTIRENO BLANCA, JERINGA
DE PEAD 5mL MAS TAPON DE PEBD (PEAD: POLIESTIRENO DE ALTA DENSIDAD/PEBD: POLIESTIRENO
DE BAJA DENSIDAD) CON mL DE SUSPENSION ORAL

2.- El nuevo periodo de €ficacia debera consignarse claramente en los rétulos del producto, indicando como "Fecha de
Vencimiento,el mesy afio de expiracion de la eficacia del producto, en todas las series o lotes que se fabriquen con
posterioridad ala presente resolucion.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que € titular del registro tendra un plazo de 6 meses a contar de la fecha de la presente
resolucion para actualizar la informacion en los anexos del registro que asi o requieran, sin necesidad de solicitar
expresamente esta modificacién al Instituto.

4.- DEJASE ESTABLECIDO que lainformacion paralaemision de estamodificacion al registro sanitario, corresponde
ala entregada por €l solicitante, e cual se hace responsable de la veracidad de los documentos gque adjunta, conforme
alo dispuesto en € Articulo 210° del Cédigo Penal y que lainformacién proporcionada corresponde alos antecedentes
requeridos parala presente modificacion de acuerdo ala normativavigente y |0s requisitos técnicos establ ecidos por este
Instituto, los que deberéan estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando éstalo requiera

Q.F. ALEXISACEITUNO ALVAREZ PhD
JEFE SUBDEPARTAMENTO DE REGISTROS SANITARIOS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS BIOEQUIVALENTES
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
Instituto de Salud Puablica de Chile

La presente resolucion podréa ser validada en www.ispdocel .ispch.cl con el siguiente identificador: AFOC9957312572340325860E00477BB7
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5.- DEJASE ESTABLECIDO que la modificacion podra ser implementada de forma inmediata a la recepcion de esta
resolucion. Si esta Agenciadetectaen formaposterior alaemision del presente documento que | os antecedentes aportados

no son suficientes o que la modificacion puede afectar la seguridad, eficacia y/o calidad del producto, € titular debera
hacer retiro inmediato de |os lotes involucrados.

La presente resolucion podréa ser validada en www.ispdocel .ispch.cl con el siguiente identificador: AFOC9957312572340325860E00477BB7



