MODIFICA A LABORATORIO CHILE S.A., RESPECTO DEL

PRODUCTO FARMACEUTICO LEVOFLOXACINO
JON/APS/npc COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg, REGISTRO
N© Ref.:MA420699/13 SANITARIO N° F-15283/10

RESOLUCION EXENTA RW N° 4902/13
Santiago, 7 de marzo de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Laboratorio Chile S.A., por la
que solicita modificacion de formula para el producto farmacéutico LEVOFLOXACINO
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg, registro sanitario NOF-15283/10; el Informe Técnico
No 721, emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistena Nacionai de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud y los articulos 59¢
letra b) y 61° letra b}, del D.F.L. N° 1 de 2005, vy las facultades delegadas por la Resolucion
Exenta N° 1553 de 13 de julio de 2012, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la férmula que a continuacién se indica para el producto
farmacéutico LEVOFLOXACINO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg, registro
sanitario N°F-15283/10, concedido a Laboratorio Chile S.A.

Cada comprimido recubierto contiene:
NUCLEO:
Levofloxacino Hemihidrato 512,4600 mg

Materia prima utilizada y posteriormente eliminada durante el proceso de fabricacidn:
Agua purificada c.s.
Etanol C.5.

(1)c.s. para alcanzar las cantidades declaradas de recubrimiento.

Periodo de eficacia provisorio:24 meses, almacenado a no mas de 30° C, Para el producto
envasado en Estuche cartulina impresa, barnizada ¢ Caja cartulina, etiquetada, que
contiene Blister de Lamina Aluminio + PVC y Lamina PVC incoloro. Mas folleto de
informacién al paciente, todo debidamente rotulado y sellado.
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Déjase establecido, que de acuerdo a lo sefialado en el punto 4, numeral 5 de la
Norma Técnica N° 129/12, debera presentar los resultados del estudio de estabilidad a
tiempo real, para respaldar el periodo de eficacia provisorio otorgado, en un plazo maximo
de 2 afios, a partir de la fecha de |la presente resolucidn.

2.- Las especificaciones del producto terminado (Codigo: CC-EPT-G00348,
Version:1.0) deberan conformar al anexo timbrado adjunto.

3.- Los rétulos el folleto de informacién al paciente y el folleto de informacion al
profesional del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo autorizado en el registro sanitario y sélo podran modificarse en lo referente

a la materia que trata la presente resolucion. -
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