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GOBIERNO DE CHILE \ INSTITUTO DE SALUD
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

CONCEDE A LABORATORIO CHILE S.A., EL
REGISTRO SANITARIO F-15.296/05, RESPECTO DEL
PRODUCTO FARMACEUTICO NEBULEX SUSPENSION
PARA NEBULIZACION NASAL 50 pg/dosis.

YPA/TTA/GCHC/spp 30.11.20i

B11/Ref.: 27768/05 23T G
RESOLUCION EXENTAN®__ 0U5 019 (v

SANTIAGO,

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: La presentacién de Laboratorio Chile S.A., por la
que solicita registro sanitario, de acuerdo a lo sefialado en el articulo 42° del D.S. N° 1876/95 del
Ministerio de Salud para el producto farmacéutico NEBULEX SUSPENSION PARA
NEBULIZACION NASAL 50 pg/dosis, para los efectos de su importacién y venta en el pais, el
que seré fabricado y procedente de Ivax Argentina S.A., Buenos Aires, Argentina, de acuerdo a
convenio de fabricacién suscrito entre las partes; el acuerdo de la Trigésimo Segunda a Sesion de
Evaluacién de Productos Farmacéuticos Similares de fecha 22 de Septiembre de 2005; el
Informe Técnico respectivo; 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 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 E § O L U C 1T O N

1 - INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos bajo el N°
F-15.296/05, ¢l producto farmacéutico NEBULEX SUSPENSION PARA NEBULIZACION

NASAL 50 pg/dosis, a nombre de Laboratorio Chile S.A., para los efectos de su importacion y
venta en el pais, fabricado y procedente de Ivax Argentina S.A., Buenos Aires, Argentina, en las
condiciones que se indican:

a) Este producto serd importado como producto terminado por el Laboratorio de
Produccién de propiedad de Laboratorio Chile S.A., ubicado en Avda. Maratén N° 1315,
Santiago, quien efectuar la distribucion y venta como propietario del registro sanitario.

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicién y en la forma que se
sefiala:

Cada 100 g de suspension para nebulizacion nasal contiene:
Fluticasona propionato 50,00 mg

¢) Periodo de eficacia: 24 meses, almacenado a no mas de 25°C.
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GOBIERNO DE CHILE INSTITUTO DE SALUD
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

d) Presentacion:
Venta piblico: Estuche de cartulina impresa barnizada impresa, con un frasco de
vidrio ambar tipo I, rotulado, con vilvula de dosis medida
(Polietileno de alta densidad de color blanco), conteniendo 60 6 120
dosis de suspension para nebulizacién nasal.

Muesira médica:  Estuche de cartulina impresa barnizada impresa, con un frasco de
vidrio dmbar tipo I, rotulado, con valvula de dosis medida
(Polietileno de alta densidad de color blanco), conteniendo 60 6 120
dosis de suspension para nebulizacién nasal.

Envase clinico: Caja de cartulina etiquetada, con 25, 50 6 100 frascos de vidrio
ambar tipo I, rotulados, con vélvula de dosis medida (Polietileno de
alta densidad de color blanco), conteniendo 60 6 120 dosis de
suspension para nebulizacion nasal, cada uno.

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 ASISTENCIALES”.

e¢) Condicién de venta: “BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO A”.

2 - Los rétulos de los envases, folleto de informacién al profesional y folleto de
informacién 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, teniendo presente que este producto se individualizard primero con el nombre
comercial o de fantasia NEBULEX, seguido a continuacién en linea inferior e inmediata del
nombre genérico FLUTICASONA PROPIONATO, en caracteres claramente legibles, sin
perjuicio de respetar lo dispuesto en los Arts. 49° y 52° del Reglamento del Sistema Nacional de
Control de Productos Farmacéuticos.

3 - La indicacién 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 deberan conformar al anexo
timbrado adjunto y cualquier modificacion debera comunicarse oportunamente a este Instituto.

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

6.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Piblica de Chile

el uso y disposicién de las partidas internadas del producto, en conformidad a las disposiciones
de la Ley N° 18164 y del Decreto Supremo N° 1876 del 1995 del Ministerio de Salud.
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7 - Laboratorio Chile S.A., debera comunicar a este Instituto la comercializacién 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.

RA. Q.F. PAMELA MILLA NANJARI
DIRECTORA

DISTRIBUCION:

- Interesado

- Direccion 1.S.P.

- CIS.P.

- Unidad de Procesos
- Seccién Registro

- Archivo

Ktro de Fe
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DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS ‘%

SUBDEPARTAMENTO DE INSPECCIONES 1%
1848 060570161
N.M “m
Ref \° 1135415 \\OO
SANTIAGO, "-.__?nﬂagg P

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de fecha 23 0316, de QF Rosa Pai aya Z Dirrctor Técnico de la drogueria propiedad de Laboratosio Chile
SA. RUT 77 596.940-7. por ta cua. solicita autonzacidn de trastado, apertura y funcionamiento de |a drogueria, Riso us on 465 de 08 02 16 de este
instituto, por I3 cual se autoriza ia instalacidn de una drogueria ubicada en la cdad de Santiaga. Av Boulevard Poments N° 1313, Ed ficio 11 Mr0ilo 15
ENEA Poniente comuna de Pudahuel, Informe de visita inspectiva de fecha 20/04/16 del Subdepartamento de nspecciones de (a Agencid Nacional de
Medicamentos: y en consideracion a que los planos adjuntos y las nstataciones cumplen las cond'ciones requeridas de acuerdo a la normativa técnica y
sanitaria vigente; y,

TENIENDO PRESENTE: las dispasitiones del Cadigo Sanitario y sus modificaciones; et Decreto Fuerza de Ley N 1 de 1989, el Reglariento de Farmacias
Droguerias, Almacenes Farmacéuticos, Botiquines y Depbsitos Autorizados, aprobados por el Decreto Supremo N 466 de 1984 del Ministerio de Salud,
los articulos 59° letra b) y 61° letra b) del DFL N® 1 del 2005; y 4° letra b). 10° letra b} y 52° del Decreto Supremo N® 1222, de 1996, de (2 misma
Secretaria de Estado. que aprueba el Reglamento del Instituto de Salud Piblica de Chile, y en uso de las facultades gue me otorgan las Resoluciones
Exentas N° 335, N 291, N° 292 y N° 510, de fechas 30°03/2011, 12/02/2014, 12/02/2014 y 10/03/2014, respectivamente, del ‘nstituto de Salud Pabhica
de Chile, dicto la siguiente

RESOLUCION

1. AUTORIZASE et tuncionamiento de una drogueria, ubicada en {a cudad de Santiago Av, Boulevard Poniente N© 1313, Edificio 11, Méduto 15, ENFA
Poniente, comuna de Pudahuet, de propiedad de Laboratorio Chite SA, RUT 77 596.940-7.

2. DEJASE ESTABLECIDO que en conformidad a los planos aprobados ta Drogueria esta autonzada para las actwidades de IMPGriacion, exportacion,
almacenamiento v distribucion de materias primas, de productos farmacéuticos terminados sin cadena de frio de productos farmacéuticos sornetidos a
control tegat de psicotrdpicos y estupefacientes y de dispositivos médicos

3. DEJASE CONSTANCIA que el horario de funcionamiento del establecimento declarado par su Direcior Técnico es ffe unes a viernes de 07452 1715
horas,

4. LA DIRECCION TECNICA det establecimiento estara a cargo de D Rosa Paitaya Zuiga, RUN 12 407 418-5, Quimico Farmacautico, en nora o de funes a
vieres de 07:45 a 17:15 horas. y el representante lega. es D. Christian De Amesti De Amesti, RUN 10703 587 7, cualquier cambio en los €argos senalanos
debera ser informado a esta Agentia

5. DISPONESE que el referido eslablecimiento debera Hevar los registros Reglamentarios debidamente autorizados por el Sub epartamento e
inspecciones del tnstituto de Salud Publica de Chite, conforme a las actividades que desarrolla

6. ESTABLECESE que 105 1érminas y planos aprobados en la presente resolucién no podran ser modificados sin autorizacion previa del Instituto e Salug
Pubhica de Chix

7. NOTIFIQUESE 1a presente resolucitn, por un funcionarno autorizado de |a Agencia Nacional de Medicamentos, haciendose entrega en este acio de copia
de plano debidamente firmado y imbrado

iR, ¢ gZ(
S DL SALUD g .
a0 DEALID "5(104;\ ANOTESE ¥ COMUNIQUESE

; ‘G Certifico que la presente copia fotoestatica
> SUBDEPTO, ,E il % LU esta conforme con el documento que he tenido
%"o,, +INSPECCIONES N a la vista y que devuelvo al interesado.
Y o)
%&9}"‘“& _ JEANNETTE WUTH BASCURAN

JEFE SUBDEPARTAMENTO DE INSPECCIONES Santiago 2]' AGO Zmﬁ

DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

.. -~INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

Dussobucson
- Drogueria Lanoratono Chile SA
- Subuepartamento ve Inspecciones {23

COSME FERNANDO GOMILA GATICA
NOTARIO TITULAR
4° Notarfa de Santiago

Gesidn de Trdnvces




NOTIFICACION

En Santiago de Chile, a ____(f.,__ de h‘::’]u de 2016 y siendo las

_,»f_@_‘:"_g.ﬂ._. horas, en el Sub-Depto. de Inspecciones de la Agencia Nacional de
Medicamentos, del Instituto de Salud Pablica de Chile, ubicado en Avda. Marathon N° 1000,

3er. piso, procede a notificar a

5e
/r CD‘-'-‘—-*:‘ —g\lt\r‘xl"—/-?(j.. 4‘:,.-\...1 . Cii'*-- 'én-{,"{:-‘m}‘v\,«ﬁ‘_,
et 84

de la

& J
Resolucion N° __ _,/1 i det _T__ de _j’_‘*f_.., ’L_D___‘ de 2016, de
Jefe de la Agencia Nacional de Medicamentos, del Instituto de Salud Pablica de Chile,

entregando copia integra de ella.

ROSA PAILAYA Z
QF. Jécnico
12.407.418-5

Director Te o

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILK

SUBDEPTG INSPECCIONER Ad;\;r:};;algn Autorizad

AGENCIA NACIOWAL GE MEDCICAMENTOS




Salud Pdblica

Ministerio de Salud

Fohierno de Chile
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO
REF. 5964/19

PMQ/DPG
RESOLUCION EXENTA N°

Santiago,

2166 0706.2018

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: ta Resolucion N° 7248 de fecha 10/11/2008 de este Instituto, que autorizo el
funcionamiento y sus modificaciones posteriores, correspondientes al laboratorio farmacéutico de produccion
de propiedad de Laboratorio Chile S.A, RUT 77.596.940-7, ubicado en la ciudad de Santiago, Camino a Melipilla
N°9978, comuna de Maip(; el formulario (nico de ingreso de fecha 13/05/2019, del Representante Legal de
Laboratorio Chile S.A, por la cual solicita renovacién de la autorizacién de funcionamiento, adjuntando el
comprobante de pago del arancel correspondiente; Acta N® 319/19 de fecha 15/03/2019 det Subdepartamento
de Fiscalizacidn, de la visita inspectiva de verificacion del cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) y Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) realizada en fechas 4, 5, 6, 7, 11 y 12 de marzo de
2019 (Ref. N°: SI76/19), la cual no hace mencidn a que dicho laboratorio haya incurrido en sanciones, medidas
sanitarias o en alguna de las causales de cancelacién establecidas en los articulos 167°, 169° y 170° del
parrafo noveno del Decreto Supremo N° 03 de 2010 del Ministerio de Salud y en los articulos 174° y 175 del
titulo 1 del Codigo Sanitario; correo electrénico de fecha 24/05/19 de jefe Seccidn Buenas Practicas del
Subdepartamento de Fiscalizacion que sefala respecto a la visita inspectiva realizada en fechas 4,5, 6,7, 11y
12 de marzo de 2019, que senala: “.. ef desemnperio de BPM/L es adecuado. No se tomaron medidas sanitarias,
i habrd instruccion de sumario’ y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del Codigo Sanitario y sus modificaciones, del Reglamento del Sistema
Nacional de Control de los Productos Farmacéuticos de uso humano, aprobado por el Decreto Supremo N° 03
de 2010, del Ministerio de Salud; el Decreto Fuerza de Ley N°® 1 de 1989; Reglamento de Estupefacientes y
Reglamento de Productos Psicotropicos aprobados por Decretos Supremos N%s 404 y 405, del Ministerio de
Salud, respectivamente; los articulos 59° {etra b) y 61° letra b) del DFL N° 1 del 2005; y 4° letra b), 10° letra b)
y 529 del Decreto Supremo N° 1222, de 1996, de la misma Secretaria de Estado, que aprueba el Reglamento
del Instituto de Salud Pdblica de Chile; Decreto Exento N® 159 de 2013 del Ministerio de Salud, que aprueba la
Norma Técnica N° 127 de Buenas Practicas de Manufactura; Decreto Exento N° 543 de 2012 del Ministerio de
Salud, que aprueba la Norma Técnica N° 139 de Buenas Practicas de Laboratorio; Decreto Exento N® 919 de
2015 del Ministerio de Salud, que aprueba la Norma Técnica N° 180 de Buenas Practicas de Laboratorio (BPL)
para Laboratorios de Microbiologia Farmacéutica; y en uso de las facultades que me otorgan las Resotuciones
Exentas N© 292, N© 1197, N® 544, N°® 1616 y N° 56 de fechas 10 de Marzo de 2014, 08 de Mayo de 2017, 05 de
Marzo de 2018, 28 de Junio de 2018 y 11 de Enero de 2019 respectivamente, del instituto de Salud Piblica de
Chite, dicto la siguiente:

RESOLUCION
1. RENUEVESE a nombre de Laboratorio Chile S.A. la autorizacion de funcionamiento del laboratorio

farmacéutico de produccién, de propiedad de Laboratorio Chile S.A, RUT 77.596.940-7, ubicado en la ciudad de
Santiago, Camino a Melipilla N°9978, comuna de Maipu.
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DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO
REF. 5964/19

2. DEJASE ESTABLECIDO que el laboratorio farmacéutico de produccién esta autorizado para la fabricacion de
formas farmacéuticas sélidas orales {(polvos, comprimidos, comprimidos recubiertos y capsulas); liquidos no
estériles (jarabes, suspensiones y gotas); cremas y semisoélidos (geles y supositorios).

3. ESTABLECESE que los profesionales quimicos farmacéuticos que ejercen los cargos de responsabilidad
sanitaria son: Director Técnico, QF. Nancy Araneda C, RUN 12.919.671-8; Jefe de Produccion, Q.F. Carlos
Carrasco J, RUN 12.639.912-K; Jefe de Control de Calidad, Q.F. Miguel Reyes H.,, RUN 10.337.556-8 y Jefe de
Aseguramiento de Calidad, Q.F. Luis Fuentes D., RUN 12.080.158-9 y el representante legal es D. Claudio Garcia
A, RUN 8.966.973-1, y los cambios en los cargos de responsabilidad sanitaria o represente legal deberan ser
informados a esta Agencia.

4. DISPONESE que la planta fisica no podra ser modificada sin contar con autorizacidn previa del Instituto de
Salud Pablica de Chite.

5. CONSIDERASE que la presente autorizacion serd valida por un plazo de tres afios, contados desde la
presente fecha y se extendera automatica y sucesivamente prorrogada por periodos iguales, en tanto no se
incurra en alguna de las causales de cancelacion establecidas en la reglamentacidn sanitaria vigente y se dé
cumplimiento a las normas y especificaciones de fabricacién de las Buenas Practicas de Manufactura, Buenas
Practicas de Laboratorio o que la Autoridad Sanitaria competente resuelva lo contrario fundadamente, o que el
propietario comunique su voluntad de no continuar sus actividades.

6. NOTIFIQUESE la presente resolucion, por un funcionario del Instituto de Salud Pablica de Chile, autorizado
para estos efectos.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

JEFA () SUBDEPTO, REGISTR) Y AUTORIZACIONES SARITARIAS )
INSTITUTO DE SALLID POBLICA DE CHILE

QF. ANDREA PANDB.SEISDEBOS
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

Distribucion:

- Laboratorio Chile S.A.

- Subdepartamento de Autorizaciones y Registro Sanitario
- Seccion Gestign Documental (2)

RG-002-PR-100.00-014
Versién 03

Actuatizacién 01/03/2019
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Salud Piblica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

MODIFICA A LABORATORIO CHILE S.A., RESPECTO DEL
PRODUCTO FARMACEUTICO NEBULEX SUSPENSION
ANA/pgg PARA NEBULIZACION NASAL 50
NO Ref.:MA1224738/19 mcg/dosis(FLUTICASONA PROPIONATO), REGISTRO
SANITARIO N° F-15296/15

RESOLUCION EXENTA RW N° 9483/20
Santiago, 16 de abril de 2020

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Laboratorio Chile S.A., por la
que solicita nuevo tipo de envase de envase manteniendo los tipos de envase anteriormente
autorizados para el producto farmacéutico NEBULEX SUSPENSION PARA
NEBULIZACION NASAL 50 mcg/dosis (FLUTICASONA PROPIONATO), registro
sanitario N°F-15296/15; el Informe Técnico N° 571, emitido por la Unidad de Metodologias
Analiticas;

CONSIDERANDO: PRIMERO.- Que en conformidad al articulo 71° del D.S. 3/10, el
titular del registro sanitario es el responsable final de la seguridad y eficacia del
medicamento, y que en su numeral 5, menciona que debe mantener actualizado el registro
sanitario, con arreglo al estado de la ciencia y la técnica, especialmente en relacién a los
métodos de control de calidad, asi como a la seguridad y la eficacia de la especialidad
farmacéutica; SEGUNDO.- Que el titular del registro debe informar el fabricante del principio
activo con el que se fabrica el producto terminado, indicando nombre y direccién del sitio de
manufactura, respaldandolo con el respectivo certificado de BPM legalizado, mediante su
inclusion a través de la préstacién-4111028; y

TENIENDO PRESENTE: Ias disposiciones del articulo 96° del Cddigo 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 619 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resoluélen Exenta N° 56 de 11 de enero de 2019 del
Instituto de Salud Pdblica de Chile, dlcto faf 5|gu1ent&

R E S 0 L U ‘C I 6 N

1.- AUTORIZASE el nuevo tipo de envase de envase manteniendo los tipos de envase
anteriormente autorizados para el producto “fafmacéutico NEBULEX SUSPENSION PARA
NEBULIZACION NASAL 50 mcg/dosis (FLUTICASONA PROPIONATO), registro
sanitario NOF-15296/15, concedido a Laboratorio Chile S.A.manteniendo los tipos de envase
anteriormente autorizados

Venta Pablico: Estuche de cartulina impresa barnizada que contiene frasco de vidrio
' ambar tipo III impreso, con valvula de dosis medida de polipropileno color
blanco, polietileno y polioximetileno y capuchén de polipropileno
trasparente,conteniendo 60 6 120 dosis de suspensién para nebulizacion
nasal. Mas folleto de informacién al paciente todo debidamente sellado y

rotulado.

Muestra Médica: Estuche de cartulina impresa barnizada que contiene frasco de vidrio
ambar tipo III impreso, con valvula de dosis medida de polipropileno color
blanco, polietileno y polioximetileno y capuchén de polipropileno
trasparente, conteniendo 60 ¢ 120 dosis de suspensién para nebulizacion
nasal. Mas folleto de informacion al paciente todo debidamente sellado y
rotulado.

Envase Clinico: Caja de cartulina etiquetada, con 25, 50 6 100 que contiene frasco de
vidrio ambar tipo III impreso, con valvula de dosis medida de
polipropileno color blanco, polietileno y polioximetileno y capuchén de
polipropileno trasparente, conteniendo 60 6 120 dosis de suspensién para
nebulizacién nasal, cada uno. mas folleto de informacién al paciente todo
debidamente sellado y rotulado.

36 ABR 2020

www.ispch.cl



2
(Cont. Res. Mod. MA1224738)

Periodo de_eficacia: 24 meses, almacenado a no mas de 25°C, en frasco de vidrio ambar
tipo III impreso, con valvula de dosis medida de polipropileno color blanco, polietileno y
polioximetileno y capuchén de polipropileno trasparente, mas folleto de informacion al
paciente todo debidamente sellado y rotulado.

2.- Los rétulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo autorizado en el registro sanitario y cualquier modificacién debera
comunicarse oportunamente a este Instituto.

3.- Las especificaciones del producto terminado deben conformar el anexo timbrado
adjunto.

4.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién evaluada en la solicitud para la
aprobacién de esta modificacion 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 Art.210° del Cédigo Penal y que la informacién proporcionada
debera estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, cuando ésta lo
requiera.

s

N o _ ANOTESEYCOMUIﬁ'f.UESE
-\ "UBDEPTQ. AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO 1

_FARTIMENTO AGENCIA NACiQNAL NE MEDICAMENTOS .
ETITUTO DE SALUD PU@.’EP‘ PAYRICIA CARMONA SEPULVEDA
JEFA SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO

DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

o

DISTRIBUCION:
INTERESADO
ARCHIVO ANAMED




REF. MA1224738/19 Reg. I.S.P. N° F-15296/15
LABORATORIO CHILE S.A.
\ 7y

ESPECIFICACIONES PRODUCTO TERMINADO, (11" 8 |

NEBULEX SUSPENSION PARA NEBULIZACION NASAL 50 mcg/do sig
(FLUTICASONA PROPIONATO)

ekl 2 - P

Codigo EPT: CC-EPT-120-11-06408/120-11-06410

1.- Descripcion:

Suspensién de color blanco, homogénea exenta de particulas extrafias visibles.
2.- pH:

Limites: 5,0-7,0
3.- Densidad:

Limites: 1,01 — 1,03 g/mL

4.- Contenido del frasco:

Limite promedio: No menor al 100 % de lo rotulado.
Limites individuales: 13,5 — 15,5 g/envase

5.- Volumen de la Dosis:

Limites: 90 — 110 pL/dosis

6.- Recuento Microbiano:

Recuento total de Microorganismos Aerobios: No mayor a 25 ufc/mL.

Recuento total combinado de hongos Filamentos y levaduras: No mayor a 25 ufc/mL,
Microorganismos Especificos: Ausencia en 1 mL de Staphylococcus aureus, Pseudomonas
aeruginosa, Escherichia coli y Salmonelia spp.

7.- Tamafio de particulas:

Limites: No menos del 95% de las particulas debe ser menor a 10 pm.

8.- Identidad de Principio Activo: (Método = HPLC / TLC)

Positiva para Propionato de Fluticasona.

n n-,..\
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REF. MA1224738/19 Reg. 1.S.P. N° F- 15296/15
LABORATORIO CHILE S.A.

IN————
s

j!

ESPECIFICACIONES PRODUCTO! TERMINADO \% i
NEBULEX SUSPENSION PARA NEBULIZACION NASAL 50 mcgldosns

(FLUTICASONA PROPIONATO) oy

9.- Uniformidad de Dosis emitida (Método = HPLC):

De 10 pulsaciones.
Limites: 42,5 — 57,5 ug/pulsacién
85 - 115% de lo declarado

10.- Valoracion de Propionato de Fluticasona (Tedrico: 50 ug/dosis) (Método = HPLC):

Limites: 47,5 — 57,5 pg/dosis.
95 — 115% de lo declarado.

11.- Sustancias Relacionadas : (Método HPLC) (Solo para control de estabilidad).

Impurezas Individuales: Limite maximo 0,5 %
Impurezas Totales: Limite maximo 2,0 %

12.- Presentacion:

Venta Farmacia:

Estuche de cartulina impresa barnizada que contiene frasco de vidrio ambar tipo Il
impreso, con valvula de dosis medida de polipropileno color blanco, polietileno y
polioximetileno y capuchén de polipropileno trasparente, mas folleto de informacion al
paciente. Todo debidamente sellado y rotulado.

92 & ADD ,..,____“
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Salud Pablica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

MODIFICA A LABORATORIO CHILE S.A,,
GZRI/FKV/shl RESPECTO _DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS
N© Ref.:ML778794/16 QUE SE SENALAN EN ANEXO ADJUNTO

Resolucion Exenta RW N° 20866/16
Santiago, 6 de octubre de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Laboratorio Chile S.A., por la
que solicita cambio de distribuidor para los productos farmacéuticos que se sefialan en
anexo adjunto;

CONSIDERANDO:

e Que con Resolucion Exenta N° 3235 de fecha 4 de agosto de 2016, se canceld la
autorizacion de funcionamiento de la drogueria de propiedad de Laboratorio Chile
S.A., ubicada en Marathén N°3812, Comuna de Macul;

e Que, la prestacion solicitada es avalada por la resolucion de Autorizacion de
funcionamiento del establecimiento sanitario; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° 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 599 letra b) y 6190 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N© 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el cambio de distribuidor para los productos farmacéuticos los
que se sefialan en anexo adjunto, concedidos a Laboratorio Chile S.A., los que en adelante
seran distribuidos por la drogueria de propiedad de Laboratorio Chile S.A., ubicada en Av.
Boulevard Poniente N°1313, Edificio 11, Mddulo 15 ENEA Poniente, Comuna de Pudahuel,
manteniendo todas las demas condiciones autorizados en los correspondientes registros
sanitarios.

2.- DEJASE SIN EFECTO la autorizacion otorgada a Drogueria de propiedad de
Laboratorio Chile S.A., ubicada en Marathon N°3812, Comuna de Macul, para distribuir los
productos farmaceuticos mencionados en anexo.

3.- Los rotulos de los productos indicados deben corresponder exactamente en su
texto y distribucion a lo autorizado en los respectivos registros sanitarios y sélo podran
modificarse en lo referente a la materia que trata la presente resolucion.

JEFA SUBDEPTO. REGISTRO Y AUTORIZACIONES o ifNOTESE Y/COMUNIQUESE

AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SAIUD PBLICA DE CHILE '
DRA. Q.F. H SENBLUTH LOPEZ
JEFA SUBDEPARTAMENTO RESISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
INTERESADO
ucD
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Salud Publica

WMinisterio de Salud

3
(Cont. Res. Mod. ML778794)

Gobierno de Chile

N¢ Ref.:ML778794/16
GZR/FKV/shl i
RESOLUCION EXENTA RW N° 20866/16
Santiago, 6 de octubre de 2016

REGISTRO - NOMBRE PRODUCTO
/| F-1381/13 - IMIPRAMINA CLORHIDRATO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg
F-13845/14 - NIMESULIDA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg
F-1386/13 - ANFETAMINA SULFATO COMPRIMIDOS 10 mg
F-13870/14 - AMLODIPINO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 mg
F-1387/13 - NITROFURANTOINA COMPRIMIDOS 100 mg
F-1388/13 - NITROFURANTOINA SUSPENSION ORAL 25 mg/5 mL
F-1390/13 - NOSCAPINA COMPRIMIDOS 20 mg
F-1393/13 - PEREBRON INFANTIL JARABE 28 mg/5 mL
F-1400/13 - PREDNISONA COMPRIMIDOS 5 mg
F-14041/14 - ARTRIDOL DUO FORTE POLVO PARA SOLUCION ORAL, EN SOBRES
F-1404/13 - PRIMIDONA COMPRIMIDOS 250 mg
F-1405/13 - TIAMINA CLORHIDRATO COMPRIMIDOS 10 mg
F-14077/14 - NEO-ALERTOP COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 mg
F-14098/14 - AMOXICILINA COMPRIMIDOS 500 mg
F-14103/14 - ESPIRONOLACTONA COMPRIMIDOS 25 mg
F-14108/14 - RIFAMPICINA CAPSULAS 150 mg
F-14175/14 - ASICOT COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg
F-14176/14 - ASICOT COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg
F-14177/14 - ASICOT COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg
F-14271/14 - SERTRALINA COMPRIMIDOS 50 mg
F-14358/14 - AMBILAN BID 400/57 POLVO PARA SUSPENSION ORAL
F-14404/14 - CARVEDILOL COMPRIMIDOS 25 mg
F-14417/14 - GYNOSTAT-20 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
F-14454/15 - DOMPERIDONA INFANTIL SUPOSITORIOS 30 mg
F-14473115 - OXOLAMINA ADULTOS JARABE 50 mg/5 mL
F-14549/15 - HIPOGLUCIN DA 500/5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
F-14550/15 - HIPOGLUCIN DA 500/2,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
F-14634/15 - METFORMINA CLORHIDRATO COMPRIMIDOS 850 mg
F-14687/15 - CICLOBENZAPRINA CLORHIDRATO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg
F-14750/15 - VALAPLEX-D COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 160/12,5 mg
F-14803/15 - VALAPLEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 80 mg
F-14804/15 - VALAPLEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 160 mg
F-14830/15 - KITADOL INFANTIL COMPRIMIDOS MASTICABLES 160 mg
F-14861/15 - VIRONIDA FORTE SUSPENSION ORAL 400 mg/5 mi
F-14875/15 - EQUORAL SOLUCION ORAL 100 mg/mL
F-14915/15 - AUXXIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 750 mg
F-14921/15 - OXOLAMINA INFANTIL JARABE 28 mg/5 mL
F-15039/15 - ECTIBAN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg
F-15040/15 - ECTIBAN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg
F-15070/15 - TAMSULOSINA CLORHIDRATO CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION
PROLONGADA CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 0,4 mg
F-15079/15 - LAMOTRIGINA COMPRIMIDOS DISPERSABLES 25 mg
F-15080/15 - LAMOTRIGINA COMPRIMIDOS DISPERSABLES 50 mg
F-15081/15 - LAMOTRIGINA COMPRIMIDOS DISPERSABLES 100 mg
F-15108/15 - PRECLAR GRANULOS PARA SUSPENSION ORAL 250 mg/5 mL, CON SOLVENTE
F-15110/15 - DESPEX JARABE 2,5 mg/5 mL
F-15113/15 - DESPEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 mg
F-15251/15 - ROSVEL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg
F-15252/15 - ROSVEL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg
F-15283/15 - LEVOFLOXACINO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg
F-15296/15 - NEBULEX SUSPENSION PARA NEBULIZACION NASAL 50 mcg/dosis
F-15328/15 - AZITROM FORTE POLVO PARA SUSPENSION ORAL 400 mg/5 mL CON SOLVENTE
F-15330/15 - TERBINAFINA COMPRIMIDOS 250 mg
F-15340/15 - KETOCONAZOL CREMA TOPICA 2%
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Ministerio de Salud Tlv—i

Gobierno de Chile

N° Ref.:ML591226/14 Resolucion Exenta RW N° 19777/14
wWC Santiago, 25 de septiembre de 2014

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Nancy Araneda Castillo,
Responsable Técnico y D. Hernan Emilio Pfeifer Frenz, Representante Legal de Laboratorio
Chile S.A., ingresada bajo la referencia N© ML591226, de fecha de 25 de septiembre de

2014, mediante la cual solicita cambio de razén social de los productos farmacéuticos que
se sefialan en el anexo;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacién de fecha 25 de septiembre de 2014, se
solicité cambio de razén social para los productos farmacéuticos que se sefialan en el anexo.

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N© 1224245, emitido por Instituto de Salud
Publica con fecha 25 de septiembre de 2014;

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 1020 del Céddigo
Sanitario; Ley 19.880, de 2003; lo sefialado en el articulo 67° del Reglamento del Sistema
Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo N© 3 de
2010 del Ministerio de Salud y los articulos 59° letra b), 610 letra k) y 64° del D.F.L. NO 1,
de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 334 del 25 de febrero de

2011 y N° 597 del 30 de marzo de 2011, ambas, del Instituto de Salud Publica de Chile,
dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- TENGASE POR NOTIFICADO Y, en consecuencia modificase la razon social de la
empresa IVAX MANUFACTURING ARGENTINA S.A. a la nueva razon social IVAX
ARGENTINA S.A. en las funciones de empresa que estan previamente autorizadas cada
uno de los respectivos registros sanitarios correspondientes a los productos farmacéuticos
que se sefialan en el anexo adjunto.

2.- La nueva razén social deberd consignarse claramente en los rétulos de los
envases, folleto de informacion al profesional, folleto de informacién al paciente vy
especificaciones de producto terminado, seglin corresponda, del producto en todas las series
o lotes que se fabriquen con posterioridad a la presente resolucion, sin perjuicio de cumplir

lo dispuesto en el articulo N° 74 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de
Productos Farmacéuticos.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que a contar de la fecha de la presente resolucion se
otorga un plazo impostergable de 6 meses para agotar stock del material de envase y
empaque en cuyos rotulos se sefiala las condiciones anteriormente autorizadas.

4.- ESTABLECESE que la presente resoluciéon modifica la razén social de la empresa
solicitada, solamente en aquellas funciones previamente autorizadas por resolucion en los
respectivos registros sanitarios, y en ningln casoautoriza cambios en los sitios de
fabricacién y en los domicilios de las plantas de manufactura.

5.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacion evaluada en la solicitud para la
aprobacién 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 a lo dispuesto en el Art.210° del Cddigo Penal y que la informacion proporcionada

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

Ministerio de Salud

. Bl ESTABLECIDO que el titular del registro tendrd un plazo de 6 meses a
Gobierno de Chile

cleli: B8de la presente resolucién para actualizar la informacién en los anexos del
registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacion al
Instituto.

JEFA SUBDI 0. REGISTRO Y AUTORIZACIONES SAMTARMAS A
REHETS BACIGHAL BF MEDICAERTOS o N 2
WSTITLTG DE 10D PULARAYR.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ

JEFA SUBDEPARTAMENTO REGISTRO ¥ AUTORIZACIONES SANITARIAS

MEDICAMENTOS

DISTRIBUCION:
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Salud Pablica

Ministerio de Salud

RESOLUCION EXENTA RW N° 19777/14
Santiago, 25 de septiembre de 2014

REGISTRO - NOMBRE PRODUCTO
F-12011/12 - HOLADREN 7D COMPRIMIDOS 70 mg

F-15296/10 - NEBULEX SUSPENSION PARA NEBULIZACION NASAL 50 mcg/dosis
F-8253/11 - TERLOC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 mg

F-8254/11 - TERLOC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg

Av. Marathon 1.000, Nufica, Santiago
Casilla 48, Correo 21 - Cadigo Postal 7780050
Mesa Central: (56 2) 2575 51 01
Informaciones: (56 2) 2575 52 01
www.ispch.cl



Instituto de
Salud Pablica
Ministerio de Salud

N° Ref: ML1330178/20

Resolucion Exenta RW N° 18717/20
Santiago, 31 dejulio de 2020

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de Laboratorio Chile S.A., ingresada bgjo la referencia N°
ML 1330178 de fecha 9 de marzo de 2020, por la que solicita la ampliacion de fabricante de principio activo para €
producto farmacéutico NEBULEX SUSPENSION PARA NEBULIZACION NASAL 50 mcg/dosis, registro sanitario
N° F-15296/15.

TENIENDO PRESENTE: lasdisposicionesdel articulo 96° del Codigo Sanitario; del Reglamento del SistemaNacional

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 61° letra b), del Decreto con Fuerzade Ley N° 1, de
2005y las facultades del egadas por 1a Resolucién Exenta N° 56 de 11 de enero de 2019, del Instituto de Salud Publica
de Chile, dicto lasiguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la ampliacion de fabricante de principio activo, para el producto farmacéutico NEBULEX
SUSPENSION PARA NEBULIZACION NASAL 50 mcg/dosis, registro sanitario N° 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 |as demas condiciones autorizadas en €l registro sanitario.

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

3.- DEJASE ESTABLECIDO que lainformacién paralaemision de estamodificacion al registro sanitario, corresponde
ala entregada por €l solicitante, € cual se hace responsable de la veracidad de los documentos gque adjunta, conforme
alo dispuesto en € Articulo 210° del Cédigo Penal y que lainformacién proporcionada corresponde alos antecedentes
requeridos parala presente modificacion de acuerdo ala normativavigente y 1os requisitos técnicos establ ecidos por este
Instituto, los que deberéan estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando éstalo requiera.

e A2

Q.F. Patricia Carmona Sepulveda
JEFA SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
Instituto de Salud Puablica de Chile

La presente resolucion podra ser validada en www.ispdocel .ispch.cl con el siguiente identificador: E1B3D0958A DD 12F9842585B600597329



