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CONCEDE A LABORATORIO CHILE S.A., EL
REGISTRO SANITARIO No F-21649/15

XGF/GZR/ENO/pgg RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
NO Ref.:RF599322/14 VITAMINAS ADC SOLUCION PARA GOTAS
ORALES

RESOLUCION EXENTA RW N° 1554/15
Santiago, 28 de enerc de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de LABORATCORIO CHILE S.A.,
por la que solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefalado en el articulo 52° del D.S.
NO 3 de 2010, del Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico VITAMINAS ADC
SOLUCION PARA GOTAS ORALES, para los efectos de su fabricacién y distribucién en
el pais; el acuerdo de la Cuadragésimo Novena Sesiéon de Evaluacion de Productos
Farmacéuticos Simplificados, de fecha 29 de diciembre de 2014; el Informe Técnico
respectivo;

CONSIDERANDO: Que, la resclucién Exenta N°12166/04 establece como control
microbioldgico para productos de uso oral, a lo menos |la ausencia de Escherichia coli,
Salmonella; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 949 y 1020 del Cddigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmaceéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud y los articulos
590 |etra b) y 619 letra b), del D.F.L. N® 1 de 2005, y las facultades delegadas por la
Resolucidon Exenta N© 292 de 12 de febrero de 2014, del Instituto de Salud Publica de
Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el N°
F-21649/15, el producto farmacéutico VITAMINAS ADC SOLUCION PARA GOTAS
ORALES, a nombre de LABORATORIO CHILE S.A., para los efectos de su fabricacion y
distribucion en el pais, en las condiciones que se ‘mdican:

a) Este producto sera fabricado como producto terminado por el Laboratorio de
Produccion de propiedad de Laboratorio Chile S.A., ubicado en Camino a Melipilla N°
9978, Santiago, Chile, y distribuide por la Drogueria de propiedad de Laboratorio Chile
S.A., ubicada en Av. Marathon N°3812, Macul, Santiago.

b) El principio activo:Acido ascérbico sera fabricado por DSM Sinochem
Pharmaceuticals, ubicado en Darly North Ayrshire KA24 Drakemyre, Reino Unido,
Escocia; la mezcla de Retinil palmitato-colecalciferol sera fabricado por Dsm Sinochem
Pharmaceuticals, ubicado en Werk Sisseln Hauptstrasse 4 Ch-4334, Sisseln 3750 Suiza.

¢) Periodo de Eficacia Provisorio: 24 meses, Almacenado a no mas de 25°C

Déjase establecido, que de acuerdo a lo sefialado en el punto 4, numeral 5 de la
Norma Teécnica N° 129/12, deberd presentar los resultados del estudio de estabilidad a
tiempo real, para respaldar el periodo de eficacia provisorio otorgado, en un plazo
maximo de 2 afios, a partir de la fecha de la presente resolucion.

d} Presentaciones:

Venta Publico:  Estuche de cartulina impreso o etiquetado, debidamente
sellado, qgue contiene un frasco de vidrio ambar clase
hidrolitica 1II con tapa pilfer proof de aluminio, con sello de
polietileno expandido, gotario y tapa de polietileno incoloro
de baja densidad en flow pack, con 30 mL de solucién, mas
folleto de informacion al paciente en su interior.
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( Cont. Res. Reg. F-21649/15)

Muestra Médica: Estuche de cartulina impreso o etiquetado, debidamente
sellado, que contiene frasco de vidrio ambar clase hidrolitica
IIT con tapa pilfer proof de aluminio, con sello de polietileno
expandido, gotario y tapa de polietileno incoloro de baja
densidad en flow pack, con 15-30 mL de solucion, mas folleto
de informacion al paciente en su interior.

Envase Clinico: Estuche de cartulina impreso o etiquetado, debidamente
seflado, que contiene 50 a 100 frascos de vidrio ambar clase
hidrolitica III con tapa pilfer proof de aluminio, con sello de
polietileno expandido, gotario y tapa de polietileno incoloro
de baja densidad en flow pack, con 30 mL de solucién, mas
folleto de informacion al paciente en su interior.

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 MEDICO-ASISTENCIALES”.

e) Condicién de venta: Receta Médica en Establecimientos Tipo A.
f) Grupo Terapéutico: Combinacidén de vitaminas.
Codigo ATC : A11JA

2.- La formula aprobada corresponde a la detallada en el anexo adjunto, el cual
forma parte de la presente resolucion.

3.- Los rétulos de los envases, folleto de informacion al profesional y folleto de
informacién al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo aceptado en los anexos timbrados de la presente Resolucién, copia de
los cuales se adjunta a ella para su cumplimiento, sin perjuicic de respetar lo dispuesto
en el Art. 749 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, D.S. N° 3 de 2010.

4.- La indicacion aprobada para este producto es: "Prevencion y tratamiento de
los estados carenciales de vitamina A, D y C en lactantes y nifios”.

5.- Las especificaciones de calidad del producto terminado, deberan conformar al
anexo timbrado adjunto y cualquier modificacion deberad solicitarse oportunamente a
este Instituto.

6.- La metodologia analitica aprobada corresponde a la presentada junto a la
solicitud.

7.- Laboratorio Chile S.A., se responsabilizara 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.

8.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Publica de
Chile el uso y disposicidon de las materias primas, en conformidad a las disposiciones de
la Ley N© 18164 y del Decreto Supremo N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud.

9.- LABORATORIO CHILE S.A., deberd comunicar a este Instituto la distribucién
de la primera partida o serie que se fabrique de acuerdo a las disposiciones de la
presente Resolucién, adjuntando una muestra en su envase definitivo,
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( Cont. Res. Reg. F-21649/15 )

10.- Déjese establecido, que fa informacion evaluada en la solicitud para la
aprobacidn del presente registro sanitario, corresponde a la entregada por el solicitante,
el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos conforme a lo dispuesto
en el articulo 210° del Cddigo Penal y que la informacién proporcionada deberd estar a
disposicidn de la Autoridad Sa |tar|a para su verificacién cuando ésta lo requiera.

DISTRIBUCION
INTERESADO
uco
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