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GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE

CONCEDE A LABORATORIO CHILE S.A., EL
REGISTRO SANITARIO F-15.296/05, RESPECTO DEL
PRODUCTO FARMACÉUTICO NEBULEX SUSPENSIÓN
PARA NEBULIZACION NASAL 50 J-lg/dosis.
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RESOLUCION EXENTA N0 1 o I J

SANTIAGO,

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: La presentación de Laboratorio Chile S.A., por la
que solicita registro sanitario, de acuerdo a lo señalado en el artículo 42° del D.S. N° 1876/95 del
Ministerio de Salud para el producto farmacéutico NEBULEX SUSPENSIÓN PARA
NEBULIZACION NASAL 50 J-lg/dosis, para los efectos de su importación y venta en el país, el
que será fabricado y procedente de Ivax Argentina S.A., Buenos Aires, Argentina, de acuerdo a
convenio de fabricación suscrito entre las partes; el acuerdo de la Trigésimo Segunda a Sesión de
Evaluación de Productos Farmacéuticos Similares de fecha 22 de Septiembre de 2005; el
Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los artículos 94° y 102° del Código
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el decreto supremo 1876 de 1995, del Ministerio de Salud y los artículos 37° letra
b) Y39° letra b) del decreto ley N° 2763 de 1979, dicto la siguiente:

R E S O L U C O N

1 - INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos bajo el N°
F-15.296/05, el producto farmacéutico NEBULEX SUSPENSIÓN PARA NEBULIZACION
NASAL 50 J-lg/dosis, a nombre de Laboratorio Chile S.A., para los efectos de su importación y
venta en el país, fabricado y procedente de Ivax Argentina S.A., Buenos Aires, Argentina, en las
condiciones que se indican:

a) Este producto será importado como producto terminado por el Laboratorio de
Producción de propiedad de Laboratorio Chile S.A., ubicado en Avda. Maratón N° 1315,
Santiago, quien efectuará la distribución y venta como propietario del registro sanitario.

b) La fórmula aprobada corresponde a la siguiente composición y en la forma que se
señala:

Cada 100 g de suspensión para nebulización nasal contiene:
Fluticasona propionato 50,00 mg
Dextrosa anhidra 5,00 g
Celulosa microcristalina 1,50 g
Alcohol feniletílico 250,00 mg
Solución de cloruro de benzalconio 50% 40,00 mg
Polisorbato 80 5,00 mg
Acido clorhídrico para ajuste de pH
Agua purificada c.s.p.

c.s.
100,00 g

Cada dosis entrega 50 mcg de Fluticasona propionato.

c) Período de eficacia: 24 meses, almacenado a no más de 25°C.
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d) Presentación:
Venta público: Estuche de cartulina impresa barnizada impresa, con un frasco de

vidrio ámbar tipo 1, rotulado, con válvula de dosis medida
(Polietileno de alta densidad de color blanco), conteniendo 60 ó 120
dosis de suspensión para nebulización nasal.

Muestra médica: Estuche de cartulina impresa barnizada impresa, con un frasco de
vidrio ámbar tipo 1, rotulado, con válvula de dosis medida
(Polietileno de alta densidad de color blanco), conteniendo 60 ó 120
dosis de suspensión para nebulización nasal.

Envase clínico: Caja de cartulina etiquetada, con 25, 50 ó 100 frascos de vidrio
ámbar tipo 1, rotulados, con válvula de dosis medida (Polietileno de
alta densidad de color blanco), conteniendo 60 ó 120 dosis de
suspensión para nebulización nasal, cada uno.

Los envases clínicos están destinados al uso exclusivo de los Establecimientos Asistenciales y
deberán llevar en forma destacada la leyenda "ENVASE CLINICO SOLO PARA
ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES".

e) Condición de venta: "BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO A".

2 - Los rótulos de los envases, folleto de información al profesional y folleto de
información al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y distribución a
lo aceptado en el anexo timbrado de la presente Resolución, copia del cual se adjunta a ella para
su cumplimiento, teniendo presente que este producto se individualizará primero con el nombre
comercial o de fantasía NEBULEX, seguido a continuación en línea inferior e inmediata del
nombre genérico FLUTICASONA PROPIONATO, en caracteres claramente legibles, sin
perjuicio de respetar lo dispuesto en los Arts. 49° y 520 del Reglamento del Sistema Nacional de
Control de Productos Farmacéuticos.

3 - La indicación aprobada para este producto es: "Profilaxis y tratamiento de la rinitis
alérgica estacional y de la rinitis perenne".

4- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberán conformar al anexo
timbrado adjunto y cualquier modificación deberá comunicarse oportunamente a este Instituto.

5.- Laboratorio Chile S.A., se responsabilizará de la calidad del producto que importa,
debiendo efectuar las operaciones analíticas correspondientes antes de su venta o distribución.

6.- El titular del registro sanitario, deberá solicitar al Instituto de Salud Pública de Chile
el uso y disposición de las partidas internadas del producto, en conformidad a las disposiciones
de la Ley N° 18164 Ydel Decreto Supremo N° 1876 del 1995 del Ministerio de Salud.
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7 - Laboratorio Chile S.A., deberá comunicar a este Instituto la comercialización de la
primera partida o serie que se importe de acuerdo a las disposiciones de la presente Resolución,
adjuntando una muestra en su envase definitivo .

• DISTRIBUCION:
Interesado
Dirección I.S.P.
c.I.S.P.
Unidad de Procesos
Sección Registro
Archivo

•
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N° Ref: ML1330178/20

Resolución Exenta RW N° 18717/20
Santiago, 31 de julio de 2020

Q.F. Patricia Carmona Sepúlveda

JEFA SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO

DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

Instituto de Salud Pública de Chile

La presente resolución podrá ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:E1B3D0958ADD12F9842585B600597329

 VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de Laboratorio Chile S.A., ingresada bajo la referencia Nº
ML1330178 de fecha 9 de marzo de 2020, por la que solicita la ampliación de fabricante de principio activo para el
producto farmacéutico NEBULEX SUSPENSIÓN PARA NEBULIZACIÓN NASAL 50 mcg/dosis, registro sanitario
Nº F-15296/15.

 TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del artículo 96º del Código Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional
de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo Nº 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en
uso de las facultades que me confieren los artículos 59º letra b) y 61º letra b), del Decreto con Fuerza de Ley Nº 1, de
2005 y las facultades delegadas por la Resolución Exenta N° 56 de 11 de enero de 2019, del Instituto de Salud Pública
de Chile, dicto la siguiente:

R  E  S  O  L  U  C  I  Ó  N

 1.- AUTORÍZASE  la ampliación de fabricante de principio activo, para el producto farmacéutico NEBULEX
SUSPENSIÓN PARA NEBULIZACIÓN NASAL 50 mcg/dosis, registro sanitario Nº F-15296/15, concedido a
Laboratorio Chile S.A., cuyo principio activo FLUTICASONA PROPIONATO es fabricado como producto terminado
por SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD. ubicado en PLOT NO. 24/2 & 25, PHASE IV, G.I.D.C.
INDUSTRIALE ZONE, AT & POST. PANOLI - 394 116, DIST. BHARUCH, PLOT NO. 24/2 & 25, PANOLI - 394
116, DIST. BHARUCH INDIA, manteniendo todas las demás condiciones autorizadas en el registro sanitario.

 2.- Laboratorio Chile S.A., como titular se responsabilizará de la calidad del producto que se importa.

 3.- DÉJASE ESTABLECIDO que la información para la emisión de esta modificación al registro sanitario, corresponde
a la entregada por el solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta, conforme
a lo dispuesto en el Artículo 210° del Código Penal y que la información proporcionada corresponde a los antecedentes
requeridos para la presente modificación de acuerdo a la normativa vigente y los requisitos técnicos establecidos por este
Instituto, los que deberán estar a disposición de la Autoridad Sanitaria, para su verificación, cuando ésta lo requiera.


