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B11/Ref.: 3254/06 RESOLUCION EXENTA N°
SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Laboratorio Chile S.A., por
la que solicita nuevo tipo de envase para el producto farmacéutico COLCHICINA
COMPRIMIDOS 0,5 mg, registro sanitario N° F-2218/04; el Informe Técnico N° M-998 de fecha
24 de Octubre de 2006, emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas;

CONSIDERANDO:

* Los antecedentes presentados por Laboratorio Chile S.A. en la que solicita nuevo
tipo de envase.

* Que se disminuye de 36 a 18 meses el periodo de eficacia, almacenado a no mis de
25°C, debido a que el estudio de estabilidad presentado no avala el periodo de
eficacia solicitado y que nunca se ha presentado un estudio de estabilidad para
avalar la formulacion.

* Lasolicitud del trular de cancelar el tipo de envase anteriormente 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 37 Jetra b) y 39 letra b)
del decreto ley N° 2763 de 1979, y las facultades delegadas por la resolucién N° 110 de 2005, del
Instituto de Salud Puablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el nuevo tipo de envase para el producto farmacéutico COLCHICINA
COMPRIMIDOS 0,5 mg, registro sanitario N° F-2218/04, concedido a Laboratorio Chile S.A.

Venta Piblico:  Estuche de cartulina impreso, barnizada, que contiene en blister pack de limina de
aluminio + PVC y limina de PVC dmbar, impreso, con 25 6 40 comprimidos.

Envase Clinico: Caja de cartulina impresa, etiquetada, que contiene blister pack de limina de
aluminio + PVC y limina de PVC dmbar, impreso, con 500 6 1.000 comprimidos.

Periodo de Eficacia: 18 meses, almacenado a no mias de 25°C, para blister pack ldmina aluminio +
PVCy limina PVCimbar.

2.- Cancélase la autorizacién del tipo de envase PVC/ Aluminio.

3.- Las especificaciones del producto terminado deberin corresponder a lo autorizado en el
registro sanitario y cualquier modificacién deberd comunicarse oportunamente a este Instituto.
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4.- Los rétulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo autorizado en el registro sanitario y sélo podrin modificarse en lo referente a la
materia que trata la presente resolucion.
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DISTRIBU ON: B
- Interesado - *
- CIS.P.

- Unidad de Procesos

- Archivo.
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