
CONCEDEа Aа ITFа -а LABOMEDа FARMACÉUTICAа LTDA.,а EL
REGISTROа SANITARIOа Nºа F-24835/19а RESPECTOа DEL
PRODUCTOа FARMACÉUTICOа ARTRILABа 20а COMPRIMIDOS
RECUBIERTOSа 20а mgа aLEFLUNOMIDA)

Nºа Ref.:RF1020098/18 RESOLUCIÓNа EXENTAа RWа N°а 10107/19
Santiago,а 10а deа mayoа deа 2019

VISTOа ESTOSа ANTECEDENTES:а Laа presentaciónа deа ITFа -а Labomedа Farmacéuticaа Ltda.,а porа laа que
solicitaа registroа sanitarioа deа acuerdoа aа loа señaladoа enа elа artículoа 52ºа delа D.S.а Nºа 3а deа 2010,а delа Ministerioа de
Salud,а paraа elа productoа farmacéuticoа ARTRILABа 20а COMPRIMIDOSа RECUBIERTOSа 20а mgа aLEFLUNOMIDA),
paraа losа efectosа deа suа importaciónа yа distribuciónа enа elа país,а elа queа seráа fabricadoа comoа productoа terminadoа y
procedenteа seа Koçakа Farmaа İlaçа Veа Kimyaа Sanayiа A.Ş.,а Turquía;а elа Certificadoа deа Productoа Farmacéutico
correspondiente;а elа acuerdoа deа laа Décimoа Octavaа Sesiónа deа Evaluaciónа deа Productosа Farmacéuticos
Simplificados,а deа fechaа 6а deа mayoа deа 2019;а elа Informeа Técnicoа respectivoа N°а 324/19;а elа Informeа Técnicoа de
Jurídicaа N°а 689/18;а elа Informeа Técnicoа Analíticoа N°а 1146/18;а elа Informeа Técnicoа deа Bioequivalenciaа N°а 112/19;а el
Informeа Técnicoа deа Validaciónа N°а 676/18;

CONSIDERANDO:а PRIMERO:а Queа todosа losа análisisа mencionadosа enа lasа Especificacionesа de
Productoа Terminadoа sonа necesariosа paraа evaluarа laа calidadа delа productoа yа queа noа presentanа complejidadа para
suа realizaciónа enа lasа dependenciasа deа losа laboratoriosа deа controlа deа calidadа uа otroа capacitadoа dentroа del
territorioа nacional;а SEGUNDO: а Queа elа productoа cuentaа conа monografíaа oficialа enа farmacopea,а porа tantoа los
límitesа deа aceptaciónа deа lasа sustanciasа relacionadasа debenа corresponderа aа loа señaladoа enа ella;а TERCERO:а Que
enа virtudа deа loа establecidoа enа laа monografíaа oficialа delа producto,а seа haа corregidoа elа límiteа deа lasа sustancias
relacionadasа enа lasа especificacionesа deа productoа terminado;а CUARTO:а Queа laа indicaciónа terapéuticaа yа el
esquemaа posológicoа seа haа autorizadoа conformeа aа loа aprobadoа enа elа productoа farmacéuticoа innovadorа y
referente;а QUINTO:а Queа seа hanа adecuadoа losа rótulosа paraа elа cumplimientoа deа losа Arts.а 90°а yа 91°а delа D.S.а N°3
deа 2010а delа Ministerioа deа Salud,а incorporandoа fechaа (mes/año)а deа fabricación;а y

TENIENDOа PRESENTE:а Lasа disposicionesа delа artículoа 96ºа delа Códigoа Sanitario;а delа Reglamentoа del
Sistemaа Nacionalа deа Controlа deа Productosа Farmacéuticos,а aprobadoа porа elа Decretoа Supremoа N°а 3а deа 2010,а del
Ministerioа deа Saludа yа losа artículosа 59ºа letraа b)а yа 61ºа letraа b),а delа D.F.L.а Nºа 1а deа 2005,а yа lasа facultadesа delegadas
porа laа Resoluciónа Exentaа Nºа 56а deа 11а deа eneroа deа 2019,а delа Institutoа deа Saludа Públicaа deа Chile,а dictoа la
siguiente:

Rа Eа Sа Oа Lа Uа Cа Iа Óа N

1.-а INSCRÍBASEа enа elа Registroа Nacionalа deа Productosа Farmacéuticos,а bajoа elа Nºа F-24835/19,а el
productoа farmacéuticoа ARTRILABа 20а COMPRIMIDOSа RECUBIERTOSа 20а mgа (LEFLUNOMIDA)а aа nombreа deа ITFа -
Labomedа Farmacéuticaа Ltda.,а paraа losа efectosа deа suа yа distribuciónа enа elа país,а elа queа seráа fabricadoа como
productoа terminadoа yа procedenteа deа Koçakа Farmaа İlaçа Veа Kimyaа Sanayiа A.Ş.,а ubicadoа enа Çerkezköyа Organize
Sanayiа Bölgesi,а Karaaðaçа Mahа 11.а Sok.а No:а 5а Kapakli,а Çerkezköy,а Tekirdað,а Turquía,а enа lasа condicionesа queа se
indican:

a)а Esteа productoа seráа importadoа comoа productoа terminadoа conа reacondicionamientoа localа porа el
Laboratorioа deа Producciónа deа propiedadа deа ITFа -а Labomedа Farmacéuticaа Ltda.,а ubicadaа enа Avda.а Presidente
Eduardoа Freiа Montalvaа Kmа 21,5,а Lampa,а Santiago,а Chile,а quiénа efectuaráа elа almacenamientoа yа laа distribución
comoа propietarioа delа registroа sanitario.а Elа reacondicionamientoа localа seráа realizadoа porа ITF-Labomed
Farmacéuticaа LTDA.а yaа individualizado,а elа cualа consistiráа en:а Selladoа deа estucheа y/oа inyecciónа deа muestra
médicaа y/oа inserciónа delа folletoа deа informaciónа alа paciente,а cuandoа corresponda.а Déjeseа establecidoа queа de
requerirа laа transformaciónа deа envasesа deа presentaciónа Ventaа Públicoа oа Envaseа Clínicoа enа envasesа de
presentaciónа Muestraа Médica,а éstaа deberáа serа solicitadaа soloа unaа vezа obtenidoа elа registroа sanitario,
independientementeа yа bajoа laа prestaciónа deа aReacondicionamientoа Localа porа Únicaа Veza,а acompañandoа los
antecedentesа respectivosа yа pagandoа elа arancelа correspondiente.

b)а Elа principioа activoа LEFLUNOMIDA а seráа fabricadoа porа Alembicа Pharmaceuticalsа Limitedа (APIа Division
Panelav).,а ubicadaа enа AT-Panelav,а Tal-Halol,а Panelav,а Guyaratа 389350,а India.

c)а Periodoа deа Eficaciaа Provisorio:а 24а meses,а almacenadoа aа noа másа deа 30ºC.

Déjaseа establecido,а queа deа acuerdoа aа loа señaladoа enа elа puntoа 4,а numeralа 5а deа laа Normaа Técnicaа N°
129/12,а deberáа presentarа losа resultadosа delа estudioа deа estabilidadа aа tiempoа real,а paraа respaldarа elа períodoа de
eficaciaа provisorioа otorgado,а enа unа plazoа máximoа deа 2а años,а aа partirа deа laа fechaа deа laа presenteа resolución.



Nºа Ref.:RF1020098/18 RESOLUCIÓNа EXENTAа RWа Nºа 10107/19
Santiago,а 10а deа mayoа deа 2019

�ARTRILABа 20а COMPRIMIDOSа RECUBIERTOSа 20а mgа aLEFLUNOMIDA)�
Registroа ISPа Nºа F-24835/19

d)а Presentaciones:

Ventaа Público:
Estucheа deа cartulinaа impreso,а debidamenteа selladoа yа rotulado,а queа contieneа blíster
deа PVC-PCTFE/AL,а selladoа conа hojaа deа Alu/PVDCа impreso,а conа 10а aа 100
comprimidosа recubiertos,а másа folletoа deа informaciónа alа pacienteа enа suа interior.

Muestraа Médica:
EEstucheа deа cartulinaа impreso,а debidamenteа selladoа yа rotulado,а queа contieneа blíster
deа PVC-PCTFE/AL,а selladoа conа hojaа deа Alu/PVDCа impreso,а conа 1а aа 50а comprimidos
recubiertos,а másа folletoа deа informaciónа alа pacienteа enа suа interior.

Envaseа Clínico:
Estucheа deа cartulinaа impreso,а debidamenteа selladoа yа rotulado,а queа contieneа blíster
deа PVC-PCTFE/AL,а selladoа conа hojaа deа Alu/PVDCа impreso,а conа 30а aа 1000
comprimidosа recubiertos,а másа folletoа deа informaciónа alа pacienteа enа suа interior.

Losа envasesа clínicosа estánа destinadosа alа usoа exclusivoа deа losа Establecimientosа Asistenciales
yа deberánа llevarа enа formaа destacadaа laа leyendaа �ENVASEа CLÍNICOа SÓLOа PARAа ESTABLECIMIENTOS
MÉDICO-ASISTENCIALES�.

e)а Condiciónа deа venta:а Recetaа Médicaа enа Establecimientosа Tipoа A.

f)а Grupoа Terapéutico:а Inmunosupresores;а Inmunosupresoresа selectivos.

Códigoа ATCа :а L04AA13.

2.-а Laа fórmulaа aprobadaа correspondeа aа laа detalladaа enа elа anexoа adjunto,а elа cualа formaа parte
deа laа presenteа resolución.

3.-а Losа rótulosа deа losа envases,а folletoа deа informaciónа alа profesionalа yа folletoа deа información
alа pacienteа aprobados,а debenа corresponderа exactamenteа enа suа textoа yа distribuciónа aа loа aceptadoа en
losа anexosа timbradosа deа laа presenteа Resolución,а copiaа deа losа cualesа seа adjuntaа aа ellaа paraа su
cumplimiento,а teniendoа presenteа queа esteа productoа seа individualizaráа primeroа conа laа denominación
ARTRILABа 20,а seguidoа aа continuaciónа enа líneaа inferiorа eа inmediataа delа nombreа genéricoа LEFLUNOMIDA,
enа caracteresа claramenteа legibles,а sinа perjuicioа deа respetarа loа dispuestoа enа losа Arts.а 74ºа yа 82ºа del
Reglamentoа delа Sistemaа Nacionalа deа Controlа deа Productosа Farmacéuticos,а D.S.а N°а 3а deа 2010,а del
Ministerioа deа Salud.а Adicionalmente,а seа deberáа cumplirа conа loа estipuladoа enа elа Decretoа N°а 13а deа 2012
delа Ministerioа deа Salud,а enа elа sentidoа deа incorporarа enа losа rótulosа delа envaseа secundarioа aprobados,
imágenesа yа textosа asociadosа (Isologo)а paraа aquellosа productosа farmacéuticosа queа presentenа la
condiciónа deа Bioequivalente.

4.-а Laа indicaciónа aprobadaа paraа esteа productoа es:а �Tratamientoа deа laа artritisа reumatoide
activaа (AR),а paraа reducirа signosа yа síntomas,а inhibirа laа destrucciónа articularа yа mejorarа laа funcionalidad
física.а Tratamientoа deа laа artritisа psoriática.а Siа alа iniciarа elа tratamientoа conа leflunomida,а elа paciente
estabaа recibiendoа antiinflamatoriosа noа esteroidesа (AINEs)а y/oа dosisа bajasа deа corticoesteroidesа puede
continuarа conа ellos.а Noа haа sidoа estudiadoа enа formaа adecuadaа laа administraciónа deа leflunomida
conjuntamenteа conа losа antimaláricosа usadosа enа enfermedadа reumatológicaа (ej.а cloroquinaа e
hidroxicloroquina),а salesа deа oroа intramuscularа uа oral,а D-penicilamina,а azatioprinaа yа otrasа drogas
inmunosupresorasа (ej.а ciclosporina,а metotrexato)�.
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5.-а Lasа especificacionesа deа calidadа delа productoа terminado,а deberánа conformarа alа anexo
timbradoа adjuntoа yа cualquierа modificaciónа deberáа solicitarseа oportunamenteа aа esteа Instituto.

6.-а Laа metodologíaа analíticaа aprobadaа correspondeа aа laа presentadaа juntoа aа laа solicitud.

7.-а OTÓRGUESEа aа esteа productoа farmacéuticoа laа condiciónа deа equivalenteа terapéutico.

8.-а ITFа - а Labomedа Farmacéuticaа Ltda.а seа responsabilizaráа deа laа calidadа delа productoа que
importa,а debiendoа efectuarа lasа operacionesа analíticasа correspondientesа antesа deа suа distribuciónа enа el
Laboratorioа deа Controlа deа Calidadа deа suа propiedad,а ubicadoа enа Av.а Presidenteа Eduardoа Freiа Montalva
Kmа 21,5,а Lampa,а Santiagoа y/oа Condecalа Ltda.,а ubicadoа enа Albertoа Riescoа 0245,а Huechuraba,а Santiago,
Chileа y/oа M.а Mollа &а Cia.а Ltda.,а ubicadaа enа Joseа Ananíasа 152,а Macul,а Santiago,а Chileа y/oа Pontificia
Universidadа Catolicaа Deа Chile,а ubicadaа enа Avda.а Vicuñaа Mackennaа Nºа 4860,а Sanа Joaquín,а Santiago,
Chileа y/oа Labcoа Analíticaа Limitada,а ubicadaа enа Chiloéа N°а 1669,а Santiagoа Centro,а Santiago,а Chile,а según
convenioа notarialа deа prestaciónа deа servicios,а quienesа seránа losа responsableа deа laа tomaа deа muestrasа a
análizar,а sinа perjuicioа deа laа responsabilidadа queа leа cabeа aа ITF-а Labomedа Farmacéuticaа Ltda.,
propietarioа delа registroа sanitario.

9.-а Elа titularа delа registroа sanitario,а cuandoа corresponda,а deberáа solicitarа alа Institutoа de
Saludа Públicaа deа Chileа elа usoа yа disposiciónа deа lasа partidasа internadas,а enа conformidadа aа las
disposicionesа deа laа Leyа Nºа 18164а yа delа Decretoа Supremoа Nºа 3а deа 2010а delа Ministerioа deа Salud.

10.-а ITFа -а Labomedа Farmacéuticaа Ltda.,а deberáа comunicarа aа esteа Institutoа laа distribución
deа laа primeraа partidaа oа serieа queа seа importeа deа acuerdoа aа lasа disposicionesа deа laа presenteа Resolución,
adjuntandoа unaа muestraа enа suа envaseа definitivo.

11.-а Elа solicitanteа deberáа cumplirа fielmenteа conа loа dispuestoа enа elа Art.71°а delа D.S.а N°3а de
2010,а relativoа aа lasа obligacionesа deа losа titularesа deа registrosа sanitarios,а teniendoа presenteа queа la
autoridadа regulatoriaа podráа requerirа deа losа titulares,а cualquierа documentoа legalа debidamente
actualizado,а queа acrediteа elа cumplimientoа deа lasа buenasа prácticasа deа manufacturaа delа fabricanteа yа la
fórmulaа delа producto,а enа cualquierа instanteа deа laа vidaа administrativaа delа Registro.

12.-а Déjeseа establecido,а queа laа informaciónа evaluadaа enа laа solicitudа paraа laа aprobaciónа del
presenteа registroа sanitario,а correspondeа aа laа entregadaа porа elа solicitante,а elа cualа seа haceа responsable
deа laа veracidadа deа losа documentosа conformeа aа loа dispuestoа enа elа articuloа 210°а delа Códigoа Penalа yа que
laа informaciónа proporcionadaа deberáа estarа aа disposiciónа deа laа Autoridadа Sanitariaа paraа suа verificación
cuandoа éstaа loа requiera.

ANÓTESEа Yа COMUNÍQUESE

Q.F.а JUANа ROLDÁNа SAELZER
JEFEа aS)

DEPARTAMENTOа AGENCIAа NACIONALа DEа MEDICAMENTOS
INSTITUTOа DEа SALUDа PÚBLICAа DEа CHILE

Laа presenteа resoluciónа podráа serа validadaа enа wwwaispdocelaispchaclа conа elа siguienteа identificador:а Códigoа deа Verificación:а A84C77CC2596D958a32583F6aa579D7A
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Cadaа comprimidoа recubiertoа contiene:

Núcleo:
Leflunomidaа 20,00а mg
Lactosaа monohidratoа 72,00а mg
Povidonaа k-25а 3,50а mg
Crospovidonaа 7,50а mg
Almidónа deа maízа pregelatinizadoа 46,00а mg
Dióxidoа deа silicioа coloidalа 0,50а mg
Estearatoа deа magnesioа 0,50а mg

a1)Recubrimiento:
a2)Recubrimientoа poliméricoа amarilloа aopadryа amarilloа 03f32584)а 3,00а mg

a1)а c.s.а paraа completarа laа cantidadа deа recubrimientoа declarada

a2)Composiciónа delа recubrimientoа poliméricoа amarilloа aopadryа amarilloа 03f32584):
Hipromelosaа 2910
Dióxidoа titanio
Talco
Macrogolа 8000
Óxidoа deа hierro,а amarillo

Materiaа primaа utilizadaа yа eliminadaа duranteа elа procesoа deа fabricación:
Aguaа purificada
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URLа Rótuloа aráfico а :

http://www.ispdocel.ispch.cl/domdoc/GADN-
B7THHC.nsf/All+Documents/D34A590205B50FED242583FB007117D9/$File/RF1020098_A84C77CC2596D958032583F600579D7A_Rotulos_firmado.pdf

URLа Folletoа Pacienteа :

http://www.ispdocel.ispch.cl/domdoc/GADN-
B7THHC.nsf/All+Documents/43D7513729C7A28D242583FB00711859/$File/RF1020098_A84C77CC2596D958032583F600579D7A_FolletoPaciente_firmado.pdf

URLа Folletoа Profesionalа :

http://www.ispdocel.ispch.cl/domdoc/GADN-
B7THHC.nsf/All+Documents/17D2E250C8EDEB70242583FB007118C5/$File/RF1020098_A84C77CC2596D958032583F600579D7A_FolletoProfesional_firmado.pdf

URLа Especificaciónа deа Productoа Terminadoа :

http://www.ispdocel.ispch.cl/domdoc/GADN-
B7THHC.nsf/All+Documents/87E6802258874203242583FB00711754/$File/RF1020098_A84C77CC2596D958032583F600579D7A_EPT_firmado.pdf

Laа presenteа resoluciónа podráа serа validadaа enа wwwaispdocelaispchaclа conа elа siguienteа identificador:

Códigoа deа Verificación:а A84C77CC2596D958a32583F6aa579D7A


