Tok w\:;\cwli) Qg‘zaf&f&{

GOBIERNO DE CHILE oo
MINISYERIO DE SALUD INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE
‘@ CONCEDE A LABORATORIO PASTEUR S8.A., EL
REGISTRO SANITARIO N° F-16.818/08, RESPECTO
’)Ia ) - DEL PRODUCTO FARMACEUTICO FU'NGOS
' OVULOS 100 mg,
HRL/VEY/GCHC/spp

B11/Ref.: - 13213/07
RESOLUCION EXENTA N°: /

SANTIAGO, : 20.05.2008+« 3235

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: La presentacién de Laboratorio Pasteur S.A., por
1a que solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en el articulo 427 del D.S. 1876/95 del
Minisierio de Salud para el producto farmacéutico FUNGOS OVULOS 106 mg, para los
efectos de su fabricaciGn y distribucién en el pafs; el'acuerdo de la Cuarta Sesion de la Comisién
de Denominaciones de fecha 26 de Marzo de 2008; Ia carta del interesado de fecha 17 de Abril
de 2008; el acuerdo de la Décimo Tercera Sesién de Evaluacién de Productos Farmacéuticos
Similares, de fecha 10 de Abril de 2008; el Informe Técnico respectivo;

CONSIDERANDO: que la cantidad de unidades posoldgicas pmpuestas POr envase 110
se justifican con el esquema posolégico autorizado; y

TENIENDQ PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo
Sanitario; del Reglamento de! Sistema Nacional: de Control de Productos Farmacé%uticos,
aprobado por el decreto supremo 1876 de 1995, del Ministerio de Salud v los articulos 59° letra
b) y 61° letra b), del DFL. N° 1 de 2005, y las facultzdes delegadas por fa resolucion N° 1741 de
2007, del Instituto de Salud Piiblica de Chile dicto la siguiente:

R E § O L U:C 1 O N

1-INSCRIBASE cn el Registto Nacional de Productos - Farmacéuticos, bajo
el N° F-16.818/08, el producto farmacéutico FUNGOS OVULOS 100 mg, 2 nombre de
Laboratorio Pasteur S.A., para los efectos de su fabricacién y distribucién en el pais, en las
condiciones que se indican:

a) Este producto serd fabricado como producto ferminado por el Laboratoric de
Produccidn de propiedad de Laboratorio Pasteuf S.A., ubicado en L Serrano N° 568,
Concepci6n, quien efectvard 1a distribucién como pr:opietario del registro sanitario.

b) La férmula aprobada corresponde a_'la': ssiguiente composicién y en la forma que se
sefiala: - R -

Cada ovulo contiene;

—/

<) Perfodo de eficacia : 30 meses, almacenadd a no mds de 25°C. J
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d} Presentacién: ,
Venta pblico:  Estuche de cartulina impreso, que contiene alveolos de PVC/PE
, termoselllables, impresos, con 1, 3, 6 6 12 évulos, més folleto
' paciente. :
Muestra médica; Estuche de cartulina impreso, que contiene alveolos de PVC/PE
termoselilables, tmpresos, con 1, 3, 6 ¢ 10 6vulos, més folleto
paciente. : :

Envase clinico:  Estuche de cartulina # 1mpreso, que contiene alveolos de PVC/PE
termoselllables, impresos, con 50, 100, 200, 250, 560 6 1000
Gvulos, mis folleto pacxente

Los envases clinicos estdn destinados al uso e':clusivo de los Establecimientos Asistenciales y
deberdn lievar en forma destacada la leyenda “ENVASE CLINICO SOLG PARA
ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES”. :

e) Condicién de venta: “BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLEC]MIENTOS TIPO
A’l

2.- Los rGtulos de los envases, folleto dé informacién al profesional y folléto de
informaci6n al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y distribucién a
lo aceptado en los anexos timbrados de la pf_esente Resolucion, copia de los cuales se
adjunta a ella para su cumplimiento, teniendo§ presente que en los rétulos de este
producto s¢ individnalizard primero la denominacién FUNGOS, seguido a continuacién en
linea inferior e inmediata del nombre genérico CLOTRIMAZOL, en caracteres claramente
legibles, sin perjuicio de respetar lo dispuesta en losiAsts. 49° y 52° del Reglamento del Sistema
Nacional de Conitol de Producios Farmacéuticos: y cumplir lo sefialado en la Resolucién
Genérica N° 1260/00.

3.- La indicacién aprobada para este producto es: “Tratamiento de la candidiasis
vulvovaginal®”,

4 - Las especificaciones de calidad del producto terminado deberdn conformar al anexo
timbrado adjunto y cualquier modificacidn dcbeté c()municarse oportunamente a este Instituto.

5.~ Laboratorio Pasteur S.A., se re sponsablhza:a del almacenamiento y control de
calidad de materias primas, matenal de envase-efapaque, producto en proceso y terminado
envasado, debiendo inscribir en el Registro General de Fabricacidn las etapas ejecutadas, con sus
correspond1entes boletines de anélisis.
o 6.- El titular del regisiro sanitario, cuando corresponda, deberd solicitar al Instituto de
¥ Salud Phblica de Chile el uso y disposicién deilas materias primas, 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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7.- Laboratorio Pasteur S.A., deberd comunicar a este Instituto la comercizlizacién de la
primera partida o serie que se fabrique de acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucitn,
adjuntando.yna muestra en su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

A

> ,zm. Q.F. EDUARDO JOHNSON ROJAS
i E DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
Z#INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

i

iy

DISTRIBUCION;
- Interesado

- Direccion L.S.P.

- CISp

- Unidad de Procesos
«  Archivo
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