RESOLUCEGN EXENTA RW N° 24365719
Santlage, 24 de actubre de 2019

]

:

| VISTO ESTOS AMNVECERENTES: la solicitud de D. Veronica Sofia Mendel Riveros,

§ Responsable Técnico y D. Julio Jimenez Dofias, Representante Legal de Laboratorios Lafi Ltda.,
ingresada bajo la referencia N N1208810, de fecha de 11 de julic de 2019, mediante la cual

| solicta la renovacidn del registro sanitario del preducto farmacéutico AURITUSS 25/250

| AEROS0L  PARA  INHALACION (SALMETEROL);, el pago de los derechos arancelarios

> correspondientes, madiante el comprobante de recaudacion NS 1952685, emitido por Instituto de

Salud Publica; y

CONSIDERANDC

PREMERO: Que, mediante la presentacién de fecha 11 de jullo de 2019, de D.
Verohica Sofia Mendel Riveros, Responsable Técnico y D. Julio Jimenez Dofias, Representante
l.egal de Laboratorios Lafi Lida., se solicitd la renovacién del registro sanitaric del producto
farmacéutice AURITUSS 25/250 AEROSOL PARA TNHALACION (SALMETEROCL), concedido por este
Instituto de Salud Piblica mediznte la resolucion exenta N° 7584, de fecha 3 de septiembre de
2004,

SEGUNRO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante al comprobante de recaudacidn N9 1952685, emitido por Instituto de Salud Pablica con
fecha 11 de julio de 2019;

TENIENDO PRESENTE! lo dispuesto en el articulo 96° del Cddigo Sanitario, el articule
120 del Reglamento dei Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por
el Decreto Supremo N¢ 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en uso de ias facultades gue me
confieren los articulos 590 letra b) y 610 letra b) del Decreto con Fuerza de Ley NO 19, de 2005
y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta NO 56 de 11 de enero de 2019, de! Instituto
de Salud Plblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCIOHN

1. RENUEVASE a nombre de Laboratorios Lafi Lida., el registro sanitario del producio
farmacéutico que a continuacién se Indica:

Nombre del Producto I yo Registro Anteriorf NO Registro : Fecha de

R Aol Renovado | Renovaclén

AURITUSS 25/250 AEROSOL PARA INHALACION | F-14148/14 F-14148/19 | 03-09-2019 |
SALMETEROL) . i ;

2. La presente resolucién sdlo consigna la modificacién del N6 de Registro Sanitario,
manteniendo vigente las menclones aprobadas en el registro anterior, de mode que toda otra
modificacién debe ser expresamente avtorizada,

La presente tesolucidn podrd servalkdaca en weasispdocel ispeh ¢f con el siguente [dentiicador:
Cddigo de Vedficagiin: CABACSDZATH1TEIF0I25943DO0AG5F2




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

ANGTESE ¥ COMUNIQUESE

Apencia
Nacicnsl de

Medicamentos

Q.F. GUISELA ZURICH RESZCZYNSKI
JEFA {8) SUBRDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

1a presente resohicidn podid ser vafidada en www.lepdocelispoh.dl con el sigiiente identficador. Cadigo de Verficacidn; CSBACSE2AF417BAF0325849D00565F23



MODIFICA A LABORATORIOS LAFI LTDA., RESPECTO

DEL PRODUCTO FARMACEUTICO AURITUSS 25/250
LHD/pgy - AEROSOL PARA INHALACION (SALMETEROL/
N© Ref.:MAS20089/17 FLUTICASONA PROPIONATO), REGISTRO SANITARIC
N° F-14148/14

RESOLUCION EXENTA RW N° 9592/18
Santiago, 10 de mayo de 2018

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Laboratorios Lafi Ltda., por la
que solicita modificacién de férmula para el producto farmacéutico AURITUSS 25/250
AEROSOL PARA INHALACION (SALMETEROL/ FLUTICASONA PROPIONATO), registro sanitario
NOF-14148/14; el Informe Técnico N® 1148, emitido por la Unidad de Calidad Farmacéutica;
Y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 960 del Cédigo Sanitario: 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 que me
confieren los articulos 59 letra b) y 610 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley NO 1, de
2005 y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N® 292 de 12 de febrero de 2014
del Instituto de Salud Plblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION
1.- AUTORIZASE la férmula que a continuacién se indica para el producto

farmacéutico AURITUSS 25/250 AEROSOL PARA INHALACION (SALMETEROL/

FLUTICASONA PROPIONATO), registro sanitario N°F-14148/14, concedido a Laboratorios
Lafi Ltda.

Cada 100 g de aercosol para inhalacién contiene:

Salmeterol xinafoato

(equivalente a 0,032 pg de salmeterol)
Fluticasona propionato

Alcohol absoluto

Lecitina

Tetrafluoroetano

Cada actyacién de la vdjvula entrega:
25 yg de Salmeterol y 250 pg de Fluticasona Propionato

Periodo de eficacia:24 meses, almacenado a no mas de 30°C, para el producto envasado
en: frasco de aluminio presurizado, rotulado, con adaptador bucal pléstico (p.p) contenido
en estuche de cartulina impreso incluye boquilla adicional Neo-Haler vy folleto de informacién
al paciente, todo debidamente sellado y rotulado.

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

3.- Los rétulos el folleto de informacion al paciente y el folleto de informacién al
profesional del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto vy
distribucién a lo autorizado en el registro sanitario y sélo podrdn modificarse en lo referente
a la materia que trata la presente resolucién

4.- DEJASE ESTABLECIDO gue la informacién evaluada en la solicitud para la
aprobacion de esta modificacién al registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta,
conforme & lo dispuesto en el Art.210° def Cédigo Penal y que la informacion proporcionada

deberd estar a disposicién de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando ésta lo
requiera.

Av. Marathon 1.000, Rufioa, Santiago
Casilla 48, Correo 21 - Chdigo Postal 7780050
Masa Central: {56} 22575 51 01
Informaciones: (56) 22575 52 01
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5.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendrd un plazo de 6 meses a contar
de la fecha de la presente resolucién para actualizar la informacién en los anexos del

registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacién al
Instituto.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
JERA SUBDEPTO, REGISTRD AUTORJZAC!ONES SANRAR Yy
iﬁ?%ﬁ NACIONL DE MEDiCamETOS
0D SALD P IPATRTCIIA CARMONA SEPULVEDA
JEFA SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
INTERESADO
UcD

Av. Marathon 1.000, flufics, Santiago
Casitla 48, Correo 21 - Codigo Postal 7780050
Mesa Central; (56) 22575 51 01
Informaciones: (56) 2257552 01
wwispeh.cl




RESOLUCION EXENTA RW N° 19454/14
Santiago, 23 de septiembre de 2014

NO Ref.:N585123/14
KT

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: [a solicitud de D. Susana Macchiavello Fischer,
Responsable Técnice y D. Julic Jimenez Dofias, Representante Legal de Laboratorios Lafi Ltda.,
ingresada bajo la referencia NO N585123, de fecha de 3 de septiembre de 2014, mediante la cual
solicita la rencvacién del registro sanitario del producto farmacéutico AURITUSS 25/250
AEROSOL PARA INHALACION; el pago de los derechos arancelarios correspondientes, mediante &
comprobante de recaudacién N¢ 1218913, emitido por Institute de Salud Puablica; v

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacién de fecha 3 de septiembre de 2014, de D.
Susana Macchiavello Fischer, Responsable Técnicc y D. Julio Jimenez Dofias, Representante
Legal de Laboratorios Lafi Ltda., se solicité la renovacidn del registro sanitaric del producto
farmacéutico AURITUSS 25/250 AEROSOL PARA INHALACION, cencedido por este Instituto de
Salud Pablica mediante la resolucién exenta N° 7584, de fecha 3 de septiembre de 2004.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarics correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion NO 1218913, emitido por Instituto de Salud Plblica con
fecha 3 de septiembre de 2014,

TENIENDC PRESENTE: lo dispuesto de los articulos 940 v 102¢ del Cédigo Sanitario,
el articule 12¢ del Reglamento def Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Suprema N 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en uso de las facultades
que me confieren los articulos 59° letra b) v 619 letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N© 10,
de 2005 v las facultades delegadas por la Resolucidén 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 de! producto
farmacéutico que a continuacién se indica:

’ ' Nombre del Producto N© Registro Anterior Ne Registro ) Fecha de
| Renovado | Renavacién
[ AURTTUSS 25/250 AEROSOL PARA INHALACION | ~ F-14148/09 [ | F-14148/14 | 03-09-2014

2. La presente resolucidon sélo consigna la modificacion del N9 de Registre Sanitario,
manteniendo vigente las menciones aprcbadas en el registr¢ anterior, de modo que toda otra
modificacion debe ser expresamente autorizada.

La presente resohicidn podré ser validada en www.ispdocelfspeh.cl con el siguiente identificador.
Codigo de Vernficacion: AESS1A171E52246864257DSC0EEA96F




3. La renovacién del presente registro sanitario vence el 3 de septiembre de 2019, de
acuerdeo a la fecha de inscripcidon del registre, para lo cual el titular del registro sanitario debera
sclicitar su renovacién entre los 90 dias previo al vencimiento del registro, seflalade en la
presente resolucidn.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Incacpora Firma
Etectrénica
Avangads

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

Lz presente resolucion podrd ser validada en www.ispdocelispeh.ct con el siguiente identificador.
Codiga de Veri ion: AESEIATTIESS. 25705
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INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE

JIMAIMC

N° Ref.:MA11543/08 RECTIFICA A LABORATORIOS LAFI LTDA,,
RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
AURITUSS 25/250 AEROSOL PARA

INHALACION, REGISTRO SANITARIO
F-14148/04

RESOLUCION EXENTA
06.022010 06399

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucion Exenta RW N°® 1235/09 de fecha

S de febrero de 2009, por la que se autorizé modificacion de formula para el producto

farmaceutico AURITUSS 25/250 AEROSOL PARA INHALACION, registro sanitario N°

-14148/04 ; el Informe Técnico de Rectificacion N° M14, emitido por la Unidad de
Metodologias Analiticas , concedido LABORATORIOS LAF| LTDA,;

Santiago,

CONSIDERANDQ: que es necesario corregir el error detectado

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articuios 94 y 102° dei 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° fetra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la
Resolucidén Exenta N° 2291 de 2009, del Instituto de Salud Pablica de Chile, dicto la

siguiente: ]
RESOLUCION
1.- RECTIFICASE la resolucién exenta N° 1235/09 de fecha 5 de febrero de 2009,
en el sentido de dejar establecido que la formuia correcta del producto farmacéutico
AURITUSS 25/250 AEROSOL PARA INHALACION, inscritoc a nombre de
LABORATORIOS LAFi LTDA., es:

Cada 100 g de aerosol contiene:

Salmeterol Xinafoato 0,04498 g
(equivalente a 0,03114 g de salmeterol)

Fluticasona propionatc 0,31142 g
Etanol anhidro

Lecitina

Tetrafluoroetano _
*Cada dosis entrega 25 mcg de Salmeterol y 250 meg de fiuticasona propionato
2.- Déjase sin efecto la Resolucion Exenta RW N° 869/10 del 14 de enero 2010

ANOTESE Y COMUNIQUESE

/" DR. QF {HUGO NAVARKETE HOFER
/> JEFE (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO

_/INSTITUTO DE SALYD PUBLICA DE CHILE
W e /A e .
INTERESH: LB

UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE CLIENTES

. . - / i ]
Av. Marathon 1.00@, MuAoa, Sontingo + Casilla 48 Carrep 21, Colligo Pos?tj:slpfglﬂgﬂﬁﬂ = Mesa Centrai (54-2] 5755 101, Informociones (36-2} 5755 201
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COBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

A4 ISP

N° Ref.:N9107/09
VEY/HNH/XGF

Resolucion RW N° 9605/09
Santiago, 24 de septiembre de 2009

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: fa presentacién de Laboratorios Recalcine S.A., por
cuenta de Laboratorios Lafi Ltda., por la que solicita la renovacion del registro sanitario
F-14148/04, para el producto farmacéutico AURITUSS 25/250 AEROSOL PARA INHALACION

L

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo
Sanitario, el articulo 12° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmaceéuticos, 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
Resolucion 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
farmaceutico que a continuacion se indica, a partir de la “Fecha de Renovacién® sefalada:

Nombre del Producto N° Registro | N° Registro Fecha de
Anterior Renovado Renovacion
AURITUSS 25/250 AEROSOL PARA F-14148/04 | F-14148/09 | 03-09-2009
INHALACION

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

3. EI N° de Registro anterior F-14148/04 podra ser usado en la rotulacién del producto, por
un pericdo maximo de seis meses, a contar de |a fecha de la presente resoclucion.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Owuls

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

aMLUD p
Q"_dg_ Connﬂ)zﬂc

DE CLIENTES
ASESORIA JURIDICA
UNIOAD DE PROCESOS
INTERESADO

Av. Marathon [.000 - Nufioa - Casilla 48 - Santiago - Teléfono: 350 74 77 - Codigo Postal: 7780050 - www.ispch.ci

INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE



GOBIERNO DE CHILE

MINISTERIO DE SALUD

JSP

INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE

MODIFICA A LABORATORIOS LAFI LTDA,
RESPECTO DE LOS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS CORRESPONDIENTES A
LOS REGISTROS SANITARIOS QUE EN LA
PARTE RESOLUTIVA SE SENALAN

HRL/VEY/PGV/ras )
B11/Ref.: 13.239/06 RESOLUCION EXENTA N° /

sanTiaco, 1903.2807+«60184¢

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Laboratorios Recaleine S.A.,

por cuenta de Laboratorios Lafi Lida., por la que solicita cambio de domicilio del distribuidor de los

productos farmacéuricos correspondientes a los registros sanitarios que en la parte resoluriva se
sefalan;

x.

# La Resolucién N°1735 de] 24 de febrero de 2006, emitida por el Instituto de Salud Piblica de

Chile que cancela ha aurorizacién de funcionamiento del laboratorio de produccién de

propiedad de Laboratorios Recalcine S.A., ubicado en Vicusa Mackenna 1094, Comuna de
Nufioa. ‘

La Resolucién N° 9793 de fecha 18 de diciembre de 2006, emiuda por el Instituto de Salud
Publica de Chile que autoriza la apertura y funcionamiento del laboratorio de produccién de

propiedad de Laboratorios Recalcine S.A. | ubicado en Carrascal N°5670, Comuna de Quinta
Normal; y :

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los ariculos 94 y 102 del Cadigo

Sanitario; del Reglamento del Sisterna Nacional de Conrro] de Productos Farmacéuricos, aprobado por
el decreto supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los articulos 37 letra b) v 39 letra b) del

decreto ley N° 2763 de 1979, y las facultades delegadas por la resolucién N° 110 de 2005, del Insttuto
de Salud Piblica de Chile, dico la sigulente:

RESOLUCION

1- AUTORIZASE el cambio de domicilio del distnbuidor de los productos farmacéuticos

cortespondientes a los registros sanitarios que a contnuacién se sefialan, concedidos a Laborarorios
Lafi Ltda,, los que en adelante serin distibuidos por ¢l laborarorio de produccién de propiedad de
Laboratorios Recaleine S.A, desde su nuevo domicilio ubicado en Carrascal N° 5670, Comuna de
Quinta Normal, manteniéndose las demis condiciones autorizadas en cada uno de los Tegistros

sanitarios.

B RREEE EGIS
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 AC].T?O CLAVULANICO
62,5 mg/5 mL POLVO PARA SUSPENSION ORAL. F-6842/05 |
AMPICILINA CAPSULAS 500 mg E-7479/06
AURITUSS 25/125 AEROSOL PARA INHALACION E-14150/04
AURITUSS 25/250 AEROSOL PARA INHALACION F-14148/04 'i
AURITUSS 25/50 AEROSOL PARA INHALACION F-14149/04 {
AZELASTINA SOLUCION NASAL PARA NEBULIZACION 0,1% F-0640/03 |

Av. Marathon 1.000 - Nufioo -

Casilla 48 - Santiago - Teléfono: 3350 74 77 - Fax: 350 75 78 - vwwrew, ispch.cl




-2- (Cont. Ref. N° 13.239/06)

C

GOBIERNQ DE CHILE INSTITUTO DE SALUD
MINISTERIO DE SALUD : POBLICA DE CHILE

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

INYECTABLE 1.200.000 UT F-4283/05
BENCILPENICILINA SODICA POLVO PARA SOLUCION |
INYECTABLE 1.000.000 Ul F-4282/05
BENCILPENICILINA $ODICA POLVO  PARA SOLUCION

INYECTABLE 2.000.000 Ul . F-6752/05
BENCILPENICILINA~ SODICA POLVO  DARA SOLUCION

INYECTABLE 5.000.000 UX F-6751/05 ]
BIOTONUS CAPSULAS BLANDAS F-0787/03

BROPIL AEROSOL PARA INHALACION 100 meg _ F-5809/05

BROPIL SIN CFC AEROSOL PARA INHALACION 100 meg/ dosis F-14712/05 |
CEFALEXINA CAPSULAS 500 mg F-7844/06 )
CEFOTAXIMA POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE 500 mg F-8036/06
CEFTRIAXONA POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE { & F-7727/06
CIFLOXIN SOLUCION INYECTARLE 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
ETQPOSIDO SOLLCION INYECTABLE 100 mg/5 mL F-12051/02
FAGOBACTIN POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE 1 2 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-12265/02
LANTYNON COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150 mg F-12271/02
LANTYNON DUOQ COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-13195/03
METOTREXATO COMPRIMIDOS 2,5 mg . 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 90 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 4
RANITIDINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 300 mg F-7084/05

[ SALMETEROL AEROSOL PARA INHALACION 25 meg/dosis F-7728/06

Av. Marathon 1.000 - Nufaa - Casilla 48 - Sontiage - Teléfona: 35074 77 - Fox: 350 75 78 - wwaw ispeh. ol




-3- (Cont. Ref. N° 13.239/06)

v

GOBIERNO DE CHILE INSTITUTO DE SALUD
MINISTERIO DE $ALUD PUBLICA DE CHILE

SEFADEX CAPSULAS 500 mg F-7843/06
TETRIZOLINA CLORHIDRATO SOLUCION OFTALMICA 0,05% F-10262/06
TIMOLOL $OLUCION OFTALMICA 0,25% F-8248/06
TIMOLOL SOLUCION OFTALMICA 0,25% F-10395/06
TIMOLOL SOLUCION OFTALMICA 0,5% F-8249/06
TIMOLOL SOLUCION QFTALMICA 0,5% F-10394/06
TOBRAMICINA SOLUCION QFTALMICA 0,3% F-7880/06
TROPICAMIDA SOLUCION OFTALMICA 0,5% F-7749/06
TROPICAMIDA SOLUCION OFTALMICA 1% F-7748/06
VINBLASTINA SULFATO $OLUCION INYECTABLE 10 mg/10 mL F-12171/02
YULNECIN 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- DE]ASE SIN EFECTO la autorizacién otorgada a la plania de Laboratoros Recalcine S.A,
ubicada en Vicufia Mackenna 1094, Comuna de Nuiioa, para distribuir los productos detallados.

3.- En los réwulos debers figurar claramente el distribuidor con su nombre y nuevo domucilio.
4 DEJASE ESTABLECIDO que a conrar de la fecha de la presente resolucién se otorga un plazo

impostergable de 6 meses para agorar stock del material de envase y empaque en cuyos rérulos se
sefiala el antiguo domicilio del dismbuidor.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

8. F. EDUARDO JOHNSON ROJAS
PARTAMENTO CONTROL NACIONAL

DISTRIBUCION:

- Interesado

- CISP.

- Seccién Registro
- Unidad de Procesos
-.Secci6n Inspeccién

- Archivo
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CONCEDE A LABORATORIOS LAFl LTDA.

g o CHILE EL REGISTRO SANITARIO F-14.148/04,
MINISTE RESPECTO DEL PRODUCTO
FARMACEUTICO  AURITUSS 25250
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA
PMIN/TTATAMMICSB/spp AEROSOL PARA INHALACION

B11/Ref.: 19938/03

RESOLUCION EXENTA N°

03.09.2004«06G7554

SANTIAGO,

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: ia presentacién de Laboratorios Recalcine S.A.,
por cuenta de Laboratorios Lafi Ltda., por la que solicita registro sanilario, de acuerdo a lo
sehalado en el amiculo 42° del D.S. N° 1576/93 del Ministerio de Salud, para el producto
farmacéutico AURITUSS 25/250 AEROSOL PARA INHALACION, para los cfectos de su
importacién y venta en el pais, el que serd fabricado y procedente de Cipla Lid.. Kurkumbh,
India, de acuerdo u convenio de fabricacidn suscrito entre lus partes; ¢l acucrdo de la Décimo
Séptima Sesion de Evaluacién de Productos Farmacéuticos Similares, de fecha 29 de Abril del
2004 el Informe Técnico respectivo; y

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 decreio supremo 1376 de 1995, del Ministerio de
Salud y los articulos 37° letra b) y 3% letra b) dei decreto ley N* 2763 de 1979, dicto la siguieale:

R E S 0 L U CT O N

I - INSCRIBASE en el Registro Nacionat de Productos Farmacéusicos y Alimenios du
Uso Médico bajo el N°® F-14.148/04, el producto farmacéutico AURITUSS 25/250 AEROSOL
PARA INHALACION, a nombre de Laboratorios Lafi Lida., para los efectos de su importacidn
¥ venta ¢n el pais, fabricado y procedente de Cipla Ltd., Kurkumbh, India, en las condiciones jue
se indican:

4) Este producto serdi importado como producio terminado y distribuido por cl
Laboratorio de Produccién de propiedad de Laboratorios Reculcine S.A., ubicado en Avda.
Vicufia Mackenna N® 1094, Santiago, por cuenta de Laboratorios Lafi Lida., ubicado en Avda.
Carrascal N°® 5650, Santiago, propietario del registro sanitario.

b) La férmuls aprobada corresponde a la siguiente composicidn v cn la forma gue e
senala:

Cada 100 g de aerosol contiene:

Sulmeterol xinafoato U421 g+ 15% exceso
(equivalente 4 0,02900 g de salmeterol)

Fluticasona propionato 028977 g+ 15% exceso
Lecitina

Tricloromonofluormetano

Diclorodifluormetano

Cada dosis entrega 25 mcg de Salmeterol y 230 meg de Fluticasona propionalo.

¢) Periodo de eficacia: 24 meses, almacenado a no mas de 25°C.
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b (Cont. Res. Reg. F-14.148/04)
GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA
dj Presentacién:  Estuche de cartulina impreso, que contene frasco de aluminio

presurizado, rotulado, con adaptador bucal pldstico (p.p.). conteniendo
60, 120 6 200 dosis. Incluye boquilla adicional Neo-Haler

Mugstra medica: Estuche de carulina impreso, que contiene frasco de aluminio
presurizado, rotulado, con adaptador bucal plistico (p-p.). conteniendo
30, 60, 120 & 200 dosis. Incluye boquilla adicional Neo-Haler

¢) Condicién _de vena: “BAJO RECETA MEDICA RETENIDA EN
ESTABLECIMIENTOS TIPO A™. ‘

2 - Los réiulos de los envases, folleto de informacion al profesional y folleto de
informacién al paciente aprobados, deben cormesponder exactamente en su texto y distribucidn a
lo aceptado en el anexo timbrado de 1a presente Resolucidn, copia del cual se udjunta 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.- Déjase establecido que el titular del registro sanitario deberd dar cumplimicnio a fo
sefalado en la Resolucién Exenta N° 6492/04, dentro del plazo que ésta senala.

4 - La indicacién aprobada para este producto es: “Tratamiento de mantencion de
pacienies con asma, en donde el empleo de una combinacicn (broncodilatador y corticoide
inhalado) es apropiado™.

5 - Las especificaciones de calidad del producto terminado deberin conlormar al anexo
timbrado adjunto y cualquier modificacién debera comunicarse oportunamente 4 este Instituto.

6.- Laboratorios Recalcine S.A., se responsabilizard de la calidad del producle que
importa, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondicntes antes de su venlu o
distribucién en el Laboratorio Externo de Control de Calidad de propiedad de Laboraiorios
Reculcine S.A. y/o Laboratorios Lafi Ltda., segin convenio notarial de prestacion de servicios.

7.- La prestacidn de servicios autorizada deberi figurar en los rétulos, individualizundo
con su nombre y direccién al importador y distribuidor, debiendo anotar ademis ¢l nimero de
partida o serie correspondiente.

8.~ El titular del registro sanitario, deberd solicitar al Instituto de Salud Piblica de Chile ol
uso y/o disposicion de las partidas internadas del producto, para permitir su distribucion y venta.
en conformidad a las disposiciones de la Ley N° 18164 y del Decreto Supremo NY 1876 de 1993
del Ministerio de Salud.
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(Cont. Res. Reg. F-14.143/04)

GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

9.- Laboratorios Lafi Lida., debera comunicar a este Instituto la comercializacion de lu
primera partida o serie que se importe de acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucidn,
adjuntando una muestra en su envase definitivo,

ANOTESE Y COMUNIQUESE

i
.gTDR. RODRIGO SALINAS RIOS
v, 2 DIRECTOR

DISTRIBUCION:

- Laboratorios Lafi Ltda.

- Laboratorios Recalcine S.A.
« Direccion [.S.P.

- CIsp

- Unidad de Procesos.

- Archivo
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