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YISTOS ESTOS ANTECEDENTES: 1.a presentacion de Alpes Chemie S AL por la que
solicita registro sanilario, de acuerdo 8 lo sefalado ¢n articulo 42° del DS, NY 1876/95, dul
Ministerio de Salud, para ¢l producto farmacéutico PITIL. COMPRIMIDOS 10 mg, para los
cfectos de su fabricacion v venta en el pais, ¢l que sera fabrnicado por fnsututo Farmaceutico
L.abomed S A. y/o Instituto Biogquimico Beta S AL vio Farmindustria S AL de acuerdo a convenio
notarial de fabricacion suscrito entre las partes: ¢l acuerdo de la Vigesimo Cuarta Sesion de
fovaluacion de Productos Farmaccuticos Simalares, de techa |7 de Junio del 2004: ¢i Inforne
I'ecnico respectivo: y

TENIENDCO PRESENTE:  las disposiciones de los articulos 947 v 1027 del Codigo
Santario: del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Fanmaceuticos s
Alimentos de Uiso Médico. aprobado por el decreto supremo 1876 de 1995, del Minmisternio de
Salud ¥ los articulos 37" letra b) y 39" letra b) del decreto lev NV 2763 de 1979, dicto fa sigutente:

R E S O L. t ¢ 1 O N

| - INSCRIBASE en ¢l Registro  Nacional de Productos  Farmaccuticos
Ahmentos de Uso  Médico  bajp ¢l N° F-13.956/04, ¢l producto farmacéutico PITIL
COMPRIMIDOS 10 mg. 4 nombre de Alpes Chemie S AL, para los efectos de su tubricacion
venta en ¢l pais, en las condiciones que s¢ indican:

a) Lste producto sera tabricado como producto terminado por los aboratorios de
Produccion de propiedad de Instituto Farmacéutico Labomed S AL y/o Instituto Binguimico 13cta
S A y/o Farmindustna S AL ubicados en Panamericana Norte Km 21,5, Lampa,  Avda. las
Americas N° 580, Cerrillos y Camino a Melipilla N© 7073, Cerriflos. Santiago. respectivamente,

v distribuido por Drogueria Laboratorio Volta Lida... por cucnta de Alpes Chiemie S AL como
propictano del registro sanitario.

b) La tormula aprobada corresponde a la sigumente composicion v en la torma que s¢
sefala:

Cada comprimido contiene:

Baclofeno

Polividona

Celulosa microcnistalina ptl 101
Crospovidona

Didxido de silicio coloidal
L:stearato de magnesio

Almidon de maiz ¢.s.p.

10.0 mg

¢) Periodo de eficacia: 36 meses, almacenado a no mas de 25°C.

d) Presentacion:  Estuche de canulina impresa o cliguetada, que contiene 0. 20, 30, 40,
50.60. 70, 80, 90, 100, 110, 120, 130, 1.40. 150, 160, 170, 1X0. 190 ¢
200 comprimidos en blister de PVC v gluminio impresao.
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Mugcstra médica:.  kstuche de cartulina impresa o etiquetada, gue conticne 1203, 1.5, 6

7, 8. 9,0 10 comprimidos ¢cn blister de PVC v aluminio impreso,

Envase clinico: Caja de carton impresa o ehiquetada. que contiene 10, 150 24 25, 30,
35, 40, 45, 50, 55. 60. 65, 70, 75, 80, 5. 90, 95, 100, 110, 120, 130,
140, 150, 160, 170, 180, 190, 200, 250, 31}, 350, 404, 450, 300 550.

600, 700, 800, 900 & 1000 comprimudos ¢n blister de PVC y aluminio
MIPreso,

Los envases climicos estan destinados al uso exclusivo de Jos Establecimientos Asistenciales y

deberan  llevar en forma  destacada la  levenda “ENVASE CLINICO  SOLO PPARA
ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALLS™.

¢) Condicion_de venta: “BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO
{'\H

2 - bos rotulos de los envases,  {olletn de informacion al profesional y folleto de
informacion al paciente aprobados. deben corresponder exactamente en su texta y distribucion
lo aceptado en ¢l anexo timbrado de la presente Resolucion, copia del cual se adjunta a clla para
su cumplimento. Temendo presente que este productio se individualizara primero con ¢l nombre
comercial o de famasia PITIL. seguido a continuacion en linca inferior ¢ inmediata del nombre
genérico BACLOFENO. en caracteres claramente legibles, sin perjuicio de respetar le dispuesto
en los Arts. 49° y 52° del Reglamento del  Sistermma Nacional de Controd de Productos
Farmacéuticos y Alimentos de Uso Médico.

3.- La indicacion aprobada para este producio es; Espasticidad de Ty musculatura estriada
ch la esclerosis maluple,  Estados espasticos ¢n las nuclopatias (de etiologia infecciosa,
degeneraliva. traumatica. neoplasica)”.

4.- Il uso de la denominacion PITEL, scrita bayo ¢l N7 330,038, ¢n ¢l Regastro de
Marcas Comerciales. del Ministenio de Economia v Energia. os de exclusiva responsabilidad del
tiular del registro sanitario.

>« Las especithicactones de calidad del producto terminado deberan conformar al anexa
timbrado adjunto ¥ cualquier modificacion deberd comunicarse oportunamente a oste Instituta,

6.- Instituto Farmaccutico Labomed S.A. yvio Instituto Bioguimico Beta S A yio
Farmindustria S AL se responsabilizara, cuando corresponda. del almacenamivito v control de
calidad de materias primas, material de envase-ompaque, producto on proceso v terminado
envasado, debwendo imscribir en ¢l Registro General de Fabricacion las etapas ejecutadas. con sus
correspondientes boletines de analisis, sin perjuicio de ta responsabilidad que e compete a Alpes
Chemie S.AL, como propictario del registro sanitario.

7.- La prestacion de servicios autorizada debera figurar en los rotulos, individughizando

con su nombre v direccion al fabricante y distribuidor, debiendo anotar ademas ¢l numero de
partida o seric correspondiente.
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- El titular del registro sanitario. o guien corresponda, debera solicitar al Instiuto de
Salud Pablica de Chile el usa yio disposicion de las materias primas, para pernntie sa distribucion
v venta. en conformidad a las disposiciones de fa ey N© 18164 v del Decreto Supremo N 1876
del 1995 del Ministeno de Salud.

Y- Alpes Chemie S.A..  deberda comunicar a cste Instituto la comercializacion de |a
primera partida o seric que s fabrigue de acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucion,

adjuntando una muestra en su envase definitivo.
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