NoO Ref.:N1208814/1 RESOLUCION EXENTA BW N° 24705 /10
Santiago, 28 de octubre de 2018

VISTCO ESTOS ANTECEDENTES: la solictud de D. Veronica Softa Mendel Riveros,
Responsable Técnico y D, Julie limenez Dofias, Representante Legal de Laboratorios Lafi ltda.,
ingresada bajo la referencia N© N1208814, de fecha de 11 de julic de 2019, mediante la cual
solicita la renovacién del registro sanitario del producto farmacéutico AURITUSS 25/125
AEROSQL PARA INHALACICN; el page de los derechos arancelarios correspondientes, medianie o
comprobante de recaudacién NO 1952685, enitido por Instituto de Salud Pablica; v

CONSIDERAME

PRIMERC: Que, mediante la presentacion de fecha 11 de julio de 2019, de D,
Veronica Sofia Mendel Riveros, Responsable Técnico y D, Julio Jimenez Dofias, Representante
Legal de Laboratories Lafi Ltda., se solicitd la renovacién del registro sanitario del producte
farmacéutico AURITUSS 25/125 AEROSOL PARA INHALACICN, concedido por este Instituto de
Salud Pablica mediante la resotucidn exenta N© 7919, de fecha 21 de septierbre de 2004,

BEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N© 1952685, emitido por Instituto de Salud Pdblica con
fecha 11 de julic de 2019;

TEMYENDCG PRESENTE: lo dispuesto et el articulo 96¢ del Codige Sanitario, ef articulo
120 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéutices, aprobado por
el Decreto Supremo N? 3 de 2010, del Ministerio de Safud; en uso de las facultades que e
confieren los articulos 599 letra b) v 619 letra b) del Decreto con Fuerza de Ley NO 19, de 2005
y las facuitedes delegadas por la Resolucion Exenta N© 56 de 11 de enero de 2019, del Instituto
de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Laboraterios Lafi Lida., e registro sanitario del producto
farmacéutico que a continuacién se indica:

Nombre det Producto o Reglstro Anterior’ N© Registro Fecha de |
o 4 Renovade | Renovacién |
| AURITUSS 25/125 AEROSOL PARA INHALACION | F-14150/14 | F1aiso19 1 25-09-2019

2. La presente resolucidén sdélo consigna la modificacién del Ne de Registro Sanitario,

manteniendo vigente [as mencicnes aprobadas en ef registro anterior, de tmodo que toda otra
modificacion debe ser expresamente autorizada,

La presents resolucidn podra servaldada enwawneispdocelispah.el con el sig fente idantficador:
Cddiga de Verificaclén: 83A25F7ABOESSTDEQI2504A1 00497 96E




3. La renovacién del presente registro canitario vence el 21 de septiembre de 2024,
de acuerdo a la fecha de inscripcidn del registro, para lo cual el titular del registro sanitario
deberd solicitar su renovacidn entre los 90 dias previo al vencimiento del registro, sefialado en la
presente resolucion.

ANOTESE ¥ COMUNIQUESE

Agencia
MNacional de

Medicamentos

Incerpara Fitma
ElectiDales

Q.F. GUESELA ZURICH RESZCZYNSKI
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIOMAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente tesolucidn podrd ser validada en wenwspdocelispeh.cf can el siguiante identificadar: Cédigo de Verificaciin: 83025F7 ABDESE70E032584 A 10049706E
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NO Ref.:N585117/14 RESOLUCION EXENTA RW N° 21283/14
ENO Santiago, 15 de octubre de 2014

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Susana Macchiavello Fischer,
Responsable Técnico y D. Julio Jimenez Dofas, Representante Legal de Laboratorios Lafi Ltda.,
ingresada bajo la referencia N° N585117, de fecha de 3 de septiembre de 2014, mediante la cual
solicita la renovaciéon del registro sanitario del producto farmacéutico AURITUSS 25/125
AEROSOL PARA INHALACION; el pago de los derechos arancelarios correspondientes, mediante el
comprobante de recaudacion N° 1218913, emitido por Instituto de Salud Pablica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 3 de septiembre de 2014, de D.
Susana Macchiavello Fischer, Responsable Técnico y D. Julio Jimenez Dofias, Representante
Legal de Laboratorios Lafi Ltda., se solicité la renovaciéon del registro sanitario del producto
farmacéutico AURITUSS 25/125 AEROSOL PARA INHALACION, concedido por este Instituto de
Salud Publica mediante la resolucion exenta N© 7919, de fecha 21 de septiembre de 2004.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 1218913, emitido por Instituto de Salud Publica con
fecha 3 de septiembre de 2014;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto de los articulos 940 y 102° del Cédigo Sanitario,
el articulo 12° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N© 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en uso de las facultades
gue me confieren los articulos 599 letra b) y 61° letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N© 19,
de 2005 vy las facultades delegadas por la Resoluciéon Exenta N°© 292 de 12 de febrero de 2014,
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Laboratorios Lafi Ltda., el registro sanitario del producto
farmacéutico que a continuacion se indica:

‘ Nombre del Producto ‘ N© Registro Anterior N© Registro ‘ Fecha de
Renovado Renovacion
| AURITUSS 25/125 AEROSOL PARA INHALACION | F-14150/09 | F-14150/14 | 21-09-2014

2. La presente resolucién sélo consigna la modificacion del N© de Registro Sanitario,
manteniendo vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que toda otra
modificacion debe ser expresamente autorizada.

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cadigo de Verificacion: 017D64ECEEA1C8D384257D7200544809



Instituto de
Salud Publica
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Gobinrne de Chile

3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 21 de septiembre de 2019,
de acuerdo a la fecha de inscripcion del registro, para lo cual el titular del registro sanitario
debera solicitar su renovacion entre los 90 dias previo al vencimiento del registro, sefalado en la
presente resolucion.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Nacional de

Medicamentos

Incorpora Firma —y !
Electrénica
Avanzada

DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cddigo de Verificacion: 017D64ECEEA1C8D384257D7200544809
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INSTITUTO DE SALUD
A DE CHILE

RECTIFICA A LABORATORIOS LAFI LTDA.,
RESPECTO DEL PRODUCTO
FARMACEUTICO AURITUSS 25/125
AEROSOL PARA INHALACION, REGISTRO

SANITARIO F-14150/04
N° Ref..MA11544/08

VEY/HNH/JMC

RESOLUCION EXENTA RW N° 870/10
Santiago, 14 de enero de 2010

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucion Exenta RW N° 1245/09 de fecha 6 de
febrero de 2009, por la que se autorizé modificacion de férmula para el producto farmacéutico
AURITUSS 25/125 AEROSOL PARA INHALACION, registro sanitario N°F-14150/04 ; el
Informe Tecnico de Rectificacion N° 13, emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas |
concedido a Laboratorios Lafi Ltda. ;

CONSIDERANDO: Que ha sido demostrada la seguridad y eficacia de uso de este
producto farmacéutico en la nueva indicacion aprobada; y; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Codigo
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 59°
letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucién
Exenta N° 4222 de 2007, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- RECTIFICASE la resolucion exenta N° 1245/09 de fecha 6 de febrero de 2009, en
el sentido de dejar establecido que la formula correcta del producto farmacéutico AURITUSS
25/125 AEROSOL PARA INHALACION, inscrito a nombre de Laboratorios Lafi Ltda., es:

Cada 100 g de aerosol contiene:

salmeterol Xinafoato 0,04510 g
(equivalente a 0,03122 g de salmeterol)

Fluticasona propionato 0,15610 g
Etanol anhidro

Lecitina

Tetrafluorocetano

e

*Cada dosis entrega 25 mcg de Salmeterol y 125 mcg de fluticasona propionato Ve

ANOTESE Y COMUNIQUESE

T TE o~ y
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N° Ref.:N9108/09
VEY/HNH/XGF

Resolucién RW N° 9606/09
Santiago, 24 de septiembre de 2009

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Laboratorios Recalcine S.A., por
cuenta de Laboratorios Lafi Ltda., por la que solicita la renovacién del registro sanitario
F-14150/04, para el producto farmacéutico AURITUSS 256/125 AEROSOL PARA INHALACION

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Codigo
Sanitario, el articulo 12° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995, del Ministerio de Salud,
los articulos 59° letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005 y las facultades delegadas por
Resolucién N° 4222 de fecha 23 de mayo de 2007, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Laboratorios Lafi Ltda., el registro sanitario del producto
farmacéutico que a continuacion se indica, a partir de la "Fecha de Renovacion* senalada:

Nombre del Producto N° Registro | N° Registro Fecha de
Anterior Renovado | Renovacion
AURITUSS 25/125 AEROSOL PARA F-14150/04 | F-14150/09 | 21-09-2009
INHALACION

2. La presente resolucion solo autoriza la modificacion del afo en el N° de Registro,
manteniendo vigente las menciones aprobadas con anterioridad, de modo que toda otra
modificacion debe ser expresamente autorizada.

3. EI N° de Registro anterior F-14150/04 podra ser usado en la rotulacién del producto, por
un periodo maximo de seis meses, a contar de la fecha de la presente resolucion.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Oald

DRA. QF. JEANNETTE WUTH BASCUNAN
EFA (S) DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

UNIDAD DE PROCESOS
INTERESADO
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GOBIERNO DE CHILE ™
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MODIFICA A LABORATORIOS LAF! LTDA,

RESPECTO DEL PRODUCTO

FARMACEUTICO AURITUSS 25/125

AEROSOL PARA INHALACION, REGISTRO
N° Ref.:.MA11544/08 SANITARIO N° F-14150/04

VEY/HNH/RHM

Resolucidén Exenta RW N° 1245/09
Santiago, 6 de febrero de 2009

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Laboratorios Recalcine S.A., por
cuenta de Laboratorios Lafi Lida., por la que sclicita modificacion de férmula para el producto
farmacéutico AURITUSS 25/125 AEROSOL PARA INHALACION, registro sanitario N°
F-14150/04; el Informe Técnico N° 177, emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Coédigo
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 59°
letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucion
Exenta N° 4222 de 2007, del Instituto de Salud Pudblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la férmula que a continuacién se indica para el producto farmacéutico
AURITUSS 25/125 AEROSOL PARA INHALACION, registro sanitario N° F-14150/04,
concedido a Laboratorios Lafi Ltda..

Cada 100 g de aerosol contiene:
Salmeterol Xinafoato
(equivalente a 0,03122 g de Salmeterol)
Fluticasona propionato
Etanal anhidro
Lecitina
Tetrafluoroetano

* Cada dosis entrega 25 g de Salmeterol y 125 g de Fluticasona propionato.

periodo de eficacia: 24 meses, almacenado a no més de 25°C.

2.- Las especificaciones del producto terminado deberan conformar al anexo timbrado
adjunto.

QF. EDUARDO JOHNSON ROJAS
PARTAMENTO CONTROL NACIONAL
UTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION: : ™
INTERESADO | " ="
UNIDAD DE PRQCESOS .. ..
GESTION DE CLENTES +

; ietmente
,.«"/ Ministro de Fe

Av. Marathon 1.000 - Nufioa - Casilla 48 - Santiago - Teléfono: 350 74 77 - Cédigo Postal: 7780050 - www.ispch.cl
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GOBIERNO DE CHILE INSTITUTO DE SALUD

MINISTERIO DE SALUD : PUBLICA DE CHILE
MODIFICA A LABORATORIOS LAFI LTDA.,
RESPECTO DE LOS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS CORRESPONDIENTES A
LOS REGISTROS SANITARIOS QUE EN 1A
PARTE RESOLUTIVA SE SENALAN

HRL/VEY/PGV/ras

B11/Ref.: 13.239/06 RESOLUCION EXENTA N° /

sanmiaco,  19.03.2007+00184¢

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Laboratorios Recalcine SA,
por cuenta de Laboratorios Lafi Leda., por la que solicita cambio de domicilio del distribuidor de los
productos farmacéuticos correspondientes a los registros sanitarios que en la parte resolutiva se
sefialan;

> La Resolucion N° 1735 del 24 de febrero de 2006, emitida por el Instituto de Salud Piblica de
Chile que cancela la autorizacién de funcionamiento del laboratorio de produccién de
propiedad de Laboratorios Recalcine S.A., ubicado en Vicufia Mackenna 1094, Comuna de

Nunoa.

> La Resolucién N° 9793 de fecha 18 de diciembre de 2006, emitda por el Instituto de Salud
Publica de Chile que autoriza la apertura y funcionamiento del laboratorio de produccion de
propiedad de Laboratorios Recalcine S.A. | ubicado en Carrascal N° 5670, Comuna de Quinta
Normal; 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 letra 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 Pablica de Chile, dicto la siguiente:
RESOLUCION

1- AUTORIZASE el cambio de domicilio del distribuidor de los productos farmacéuticos
correspondientes a los registros sanitarios que a continuacién se sefialan, concedidos a Laboratorios
Lafi Ltda,, los que en adelante seran distribuidos por el laboratorio de produccién de propiedad de
Laboratorios Recalcine S.A., desde su nuevo domicilio ubicado en Carrascal N° 5670, Comuna de
Quinta Normal, manteniéndose las demds condiciones autorizadas en cada uno de los registros
sanitarios.

ACICLOVIR COMPRIMIDOS 200 mg F-7341/06
AEROVIAL AEROSOL PARA INHALACION 200 mcg/dosis F-7336/06
AEROVIAL AEROSOL PARA INHALACION 100 mcg/dosis F-7335/06
AMOXICILINA 250 mg/5 mL CON ACIDO CLAVULANICO

62,5 mg/5 mL POLVO PARA SUSPENSION ORAL. F-6842/05
AMPICILINA CAPSULAS 500 mg_ F-7479/06
AURITUSS 25/125 AEROSOL PARA INHALACION F-14150/04
AURITUSS 25/250 AEROSOL PARA INHALACION F-14148/04
AURITUSS 25/50 AEROSOL PARA INHALACION F-14149/04
AZELASTINA SOLUCION NASAL PARA NEBULIZACION 0,1% F-0640/03




-2- (Cont. Ref. N° 13.239/06)
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GOBIERNO DE CHILE

MINISTEKIO DE SALUD

IS,

INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE

BELOMET AEROSOL PARA INHALACION F-7573/06
BENCILPENICILINA BENZATINICA POLVO PARA SOLUCION

INYECTABLE 1.200.000 UI F-4283/05
BENCILPENICILINA SODICA  POLVO  PARA SOLUCION

INYECTABLE 1.000.000 UI F-4282/05
BENCILPENICILINA  SODICA POLVO PARA SOLUCION

INYECTABLE 2.000.000 UI F-6752/05
BENCILPENICILINA  SODICA POLVO PARA SOLUCION

INYECTABLE 5.000.000 UI F-6751/05

BIOTONUS CAPSULAS BLANDAS F-0787/03
BROPIL AEROSOL PARA INHALACION 100 mcg F-5809/05
BROPIL SIN CFC AEROSOL PARA INHALACION 100 mcg/dosis F-14712/05
CEFALEXINA CAPSULAS 500 mg F-7844/06
CEFOTAXIMA POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE 500 mg_ F-8056/06
CEFTRIAXONA POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE 1 g F-7727/06
CIFLOXIN SOLUCION INYECTABLE 200 mg/100 mL F-7702/06
CIPROFLOXACINO SOLUCION OFTALMICA 0,3% F-12315/02
CIPROFLOXACINO SOLUCION OFTALMICA 0,3% F-11817/02
CISPLATINO SOLUCION INYECTABLE 10 ‘mg/20 mL F-9844/06
CISPLATINO SOLUCION INYECTABLE 50 mg/50 mL F-9845/06
CLAVOXILINA 500/125 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-6843/05
CLAVOXILINA BID 875/125 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-10054/06
ESTAVUDINA CAPSULAS 30 mg F-13651/04
ESTAVUDINA CAPSULAS 40 mg F-12346/02
ETOPOSIDO SOLUCION INYECTABLE 100 ) mg/5 mL F-12051/02
FAGOBACTIN POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE 1 g F-8055/06
FLUSONA AEROSOL PARA INHALACION 50 mcg/dosis F-7337/06
FLUSONA AEROSOL PARA INHALACION 125 mcg/dosis F-7338/06
FLUSONA AEROSOL PARA INHALACION 250 mcg/dosis F-13722/04
IDROCET CAPSULAS 500 mg F-12396/02
LAMIVUDINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg F-12270/02
LAMIVUDINA SOLUCION ORAL 50 mg/5 mL F-12269/02
LANTYNON COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150 mg F-12271/02
LANTYNON DUO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-13195/03
METOTREXATO COMPRIMIDOS 2,5mg F-12437/02
NEVURIT COMPRIMIDOS 200 mg F-13608/04
NORFLOXACINO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 400 mg F-7941/06

NORFLOXACINO SOLUCION OFTALMICA 0,3% F-12632/02
PARENQUIL  POLVO  LIOFILIZADO PARA SOLUCION

INYECTABLE 9 mg, CON SOLVENTE F-14711/05
PENTASA COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA

500 mg F-11063/06
PENTOXOL SOLUCION INYECTABLE 6 mg/mL F-12459/02
PILOCARPINA CLORHIDRATO SOLUCION OFTALMICA 2% F-7879/06

PREDNISOLONA FOSFATO SODICO SOLUCION OFTALMICA 1% F-8659/06

RANITIDINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150 mg F-7086/05

RANITIDINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 300 mg F-7084/05

SALMETEROL AEROSOL PARA INHALACION 25 mcg/dosis F-7728/06




-3- (Cont. Ref. N° 13.239/06)
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GOBIERNO DE CHILE INSTITUTO DE SALUD
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
SEFADEX CAPSULAS 500 mg F-7843/06
TETRIZOLINA CLORHIDRATO SOLUCION OFTALMICA 0,05% F-10262/06
TIMOLOL SOLUCION OFTALMICA 0,25% F-8248/06
TIMOLOL SOLUCION OFTALMICA 0,25% F-10395/06
TIMOLOL SOLUCION OFTALMICA 0,5% F-8249/06
TIMOLOL SOLUCION OFTALMICA 0,5% F-10394/06
TOBRAMICINA SOLUCION OFTALMICA 0,3% F-7880/06
TROPICAMIDA SOLUCION OFTALMICA 0,5% F-7749/06
TROPICAMIDA SOLUCION OFTALMICA 1% F-7748/06
VINBLASTINA SULFATO SOLUCION INYECTABLE 10 mg/10 mL F-12171/02
VULNECIN CAPSULAS 100 mg_ F-12305/02
VULNECIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 300 mg F-12306/02
VULNECIN SOLUCION ORAL 50 mg/5 mL F-12307/02

2.- DEJASE SIN EFECTO la autorizacién otorgada a la planta de Laboratorios Recalcine S.A.,
ubicada en Vicuiia Mackenna 1094, Comuna de Nufioa, para distribuir los productos detallados.

3.- En los rétulos deberi figurar claramente el distribuidor con su nombre y nuevo domicilio.
4 DEJASE ESTABLECIDO que a contar de la fecha de la presente resolucién se otorga un plazo

impostergable de 6 meses para agotar stock del material de envase y empaque en cuyos rétulos se
sefiala el antiguo domicilio del distribuidor.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

DISTRIB

- Interesado

- CISP.

- Seccién Registro

- Unidad de Procesos
-.Seccién Inspeccién
- Archivo




CONCEDE A LABORATORIOS LAFI LTDA.

GM?::;:(‘)’ DDEE Si'::g' EL REGISTRO SANITARIO F-14.150/04,
RESPECTO DEL PRODUCTO
FARMACEUTICO  AURITUSS  25/125
PU
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA /Spp AEROSOL P IN CION
Bll1/Ref.: 19986/03
RESOLUCION EXENTA N° N

21.09.2004+007919

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Laboratorios Recalcine S.A.,
por cuenta de Laboratorios Lafi Lida., por la que solicita registro sanitario, de acuerdo a lo
senalado en el articulo 42° del D.S. N° 1876/95 del Ministerio de Salud, para el producto
farmacéutico AURITUSS 25/125 AEROSOL PARA INHALACION, para los clectos de su
importacién y venta en el pais, el que serd fabricado y procedente de Cipla Lid., Kurkumbh,
India, de acuerdo a convenio de fabricacion suscrito entre las partes; el acucrdo de la Décimo
Séptima Sesién de Evaluacién de Productos Farmacéuticos Similares, de fecha 29 de Abril dcl
2004; el Informe Técnico respectivo; y

SANTIAGO,

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102 del Codigo
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 ES OL UCT1 ON

1 - INSCRIBASE en ¢l Registro Nacional de Productos Farmacéuticos y Alimentos de
Uso Médico bajo el N° F-14.150/04 el producto farmacéutico AURITUSS 25/125 AEROSOL
PARA INHALACION, a nombre de Laboratorios Lafi Ltda., para los efectos de su importacion
y venta en ¢l pais, fabricado y procedente de Cipla Ltd., Kurkumbh, India, en las condiciones que
se indican:

a) Este producto serd importado como producto terminado y distribuido por el
Laboratorio de Produccién de propiedad de Laboratorios Recalcine S.A., ubicado en Avda.
Vicuiia Mackenna N° 1094, Santiago, por cuenta de Laboratorios Lafi Ltda., ubicado en Avda.
Carrascal N° 5650, Santiago, propietario del registro sanitario.

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicion y cn la forma que se
sefala:

Cada 100 g de aerosol contiene:

Salmeterol xinafoato 0,04221 g+ 15% exceso
(equivalente a 0,02905 g de salmeterol)

Fluticasona propionato 0,14521g + 15% exceso
Lecitina

Tricloromonofluormetano

Diclorodifluormetano

Cada dosis entrega 25 mcg de Salmeterol y 125 mcg de Fluticasona propionato.

¢) Periodo de eficacia: 24 meses, almacenado a no mas de 25°C.
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d) Presentacién:  Estuche de cartulina impreso, que contiene frasco de aluminio
presurizado, rotulado, con adaptador bucal plistico (p.p.), conteniendo
60, 120 6 200 dosis. Incluye boquilla adicional Neo-Haler

Muestra médica: Estuche de cartulina impreso, que contiene frasco de aluminio
presurizado, rotulado, con adaptador bucal pldstico (p.p.), conteniendo
30, 60, 120 6 200 dosis. Incluye boquilla adicional Neo-Haler

e) Condicion _de _venta: “BAJO RECETA MEDICA RETENIDA EN
ESTABLECIMIENTOS TIPO A”.

2 - Los rotulos de los envases, folleto de informacion al profesional y folleto de
informacion al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y distribucion a
lo aceptado en el anexo timbrado de la presente Resolucién, 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.

3 - La indicacion aprobada para este producto es: “Tratamiento de mantencién de
pacientes con asma, en donde el empleo de una combinacién (broncodilatador y corticoide
inhalado) es apropiado”.

4 - Las especificaciones de calidad del producto terminado deberan conformar al anexo
timbrado adjunto y cualquier modificacién debera comunicarse oportunamente a este Instituto.

5.- Laboratorios Recalcine S.A., se responsabilizard de la calidad del producto que
importa, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su venta o
distribucion en el Laboratorio Externo de Control de Calidad de propiedad de Laboratorios
Recalcine S.A. y/o Laboratorios Lafi Ltda., segln convenio notarial de prestacién de servicios.

6.- La prestacién de servicios autorizada debera figurar en los rétulos, individualizando
con su nombre y direccién al importador y distribuidor, debiendo anotar ademis el ndmero de
partida o serie correspondiente.

7.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Pablica de Chile el
uso y/o disposicién de las partidas internadas del producto, para permitir su distribucién y venta,
en conformidad a las disposiciones de la Ley N° 18164 y del Decreto Supremo N° 1876 de 1995
del Ministerio de Salud.
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8.- Laboratorios Lafi Ltda., 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
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DISTRIBUCION:

- Laboratorios Lafi Ltda.

- Laboratorios Recalcine S.A.
- Direccién 1.S.P.

- CISpP

- Unidad de Procesos.

- Archivo

S L ssrrdikis
\ PE Fe /-






