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CONCEDE A LABORATORIO CHILE S.A. EL
E
f’\mﬁzg ;Esi[ﬂ; REGISTRO  SANITARIO N°  F-14.262/04,
RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA AZITROMICINA POLVO PARA SUSPENSION
ORAL 200 mg/5 mL
PMN/TTA/AMM/GCHC/pgg ¢
B11/Ref.: 19.437/04 24 200&*010229
RESOLUCION EXENTA N°:
SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Laboratorio Chile S.A., por la que
solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en articulo 42° del D.S. 1876/95, del Ministerio de
Salud, para el producto farmacéutico AZITROMICINA POLVO PARA SUSPENSION ORAL 200
mg/5 mL, para los efectos de su fabricacién y venta en el pais; el acuerdo de la Trigésimo Cuarta

Sesion de Evaluacién de Productos Farmacéuticos Similares, de fecha 02 de Septiembre de 2004; el
Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo Sanitario;
del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos y Alimentos de Uso
Médico, aprobado por el decreto supremo 1876 de 1995, del Ministerio de Salud y los articulos 37°
letra b) y 39° letra b) del decreto ley N° 2763 de 1979, dicto la siguiente:

R E S OL U C 1T O N

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos y Alimentos de Uso
Médico bajo el N° F-14.262/04, el producto farmacéutico AZITROMICINA POLVO PARA
SUSPENSION ORAL 200 mg/5 mL, a nombre de Laboratorio Chile S.A., para los efectos de su
fabricacion y venta en el pais, en las condiciones que se indican:

a) Este producto sera fabricado como producto terminado, por el Laboratorio de Produccion de
propiedad de Laboratorio Chile S.A., ubicado en Avenida Maratén 1315, Santiago, quien efectuara la
distribucién y venta como propietario del registro sanitario.

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicioén y en la forma que se senala:

Cada 100 g de polvo contiene:

Azitromicina dihidrato 5,032 g* + 7% exceso
(equivalente a 4,80 g de Azitromicina anhidra)
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c) Periodo de eficacia: 24 meses, almacenado a no mas de 25°C, para el polvo (solicitado).
5 dias, almacenado a no mds de 25°C, para la suspension reconstituida.

d) Presentacion:  Estuche de cartulina impreso, que contiene 1 frasco de polipropileno de baja :
densidad con tapa de polipropileno, conteniendo 12,5, 25 6 37,5 g de polvo
para preparar 15, 30 6 45 mL de suspensiéon con vaso polipropileno, ’
incoloro, graduado.

Muestra médica: Estuche de cartulina impreso, que contiene 1 frasco de polipropileno de baja
densidad con tapa de polipropileno, conteniendo 12,5, 25 6 37,5 g de polvo
para preparar 15, 30 6 45 mL de suspension con vaso polipropileno,
incoloro, graduado.

Envase clinico: Caja de cartulina etiquetada, conteniendo 25, 50, 100 ¢ 200 frascos de
polipropileno de baja densidad con tapa de polipropileno, con 12,5, 25 ¢
37,5 g de polvo para preparar 15, 30 6 45 mL de suspension con vaso
polipropileno, incoloro, graduado.

Los envases clinicos estan destinados al uso exclusivo de los Establecimientos Asistenciales y deberan

llevar en forma destacada la leyenda “ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS
ASISTENCIALES”.

¢) Condicién de venta: “BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO A”.

2.- Los rétulos de los envases, folleto de informacion al profesiona: v folleto de informacion al
paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y distribucion a lo aceptado cn cl :
anexo timbrado de la presente Resolucion, copia del cual se adjunta a ella para su cumplimiento. sin
perjuicio de respetar lo dispuesto en el Art. 49° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de

Productos Farmacéuticos y Alimentos de Uso Médico y cumplir lo sefialado en la Resolucion ;
Genérica N° 1260/00.
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3.- La indicacién aprobada para este producto es: “Infecciones por gérmenes sensibles a la
azitromicina demostrado por antibiograma.
Oralmente esta indicada en el tratamiento de infecciones leves a moderadas del tracto respiratorio alto
y bajo (ej. faringitis, tonsilitis) causadas por organismos susceptibles como Streptococcus pyogencs.
Es una alternativa a la terapia de primera linea (ej. Penicilina natural) y generalmente es reservada para
pacicntes quiénes son intolerantes a dicha terapia. Es usada en el tratamiento de exacerbaciones
bacterianas agudas en enfermedad pulmonar obstructiva crénica secundaria, ocasionadas por
Branhamella catarrhalis, Haemophilus influenzae o Streptococcus pneumoneae y para casos leves de
neumonia comunitaria adquirida causada por organismos susceptibles. En infecciones no complicadas
de la piel y estructuras afines causadas por S. aureus, S. pyogenes o S. agalactiae. Azitromicina o
tetraciclinas son consideradas las drogas de eleccion en el tratamiento de infecciones no complicadas
(ej. uretral, endocervical ) causadas por Chlamydia trachomatis”.
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4.- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberan conformar al ancxo g
timbrado adjunto y cualquier modificacién debera comunicarse oportunan-ente a este Instituto.

5.- Laboratorio Chile S.A., se responsabilizard 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.
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0.~ El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Piblica de Chile el uso y
disposicion de las materias primas, para permitir su distribucién y venta, en conformidad a las
disposiciones de la Ley N° 18164 y del Decreto Supremo N° 1876 del 1995 del Ministerio de Salud.

7.- Laboratorio Chile S.A., debera comunicar a este Instituto la comercializacion de la primera

partida o serie que se importe de acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucién, adjuntando
una muestra en su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

DISTRIBUCION:

- Interesado

- Direccion L.S.P.

- CISP

- Unidad de Procesos
- Archivo
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