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GOBIERNO DE

; H l L E INSTITUTO DE SALUD
‘ PUBLICA DE CHILE

CONCEDE A LABORATORIOS D&M PHARMA LTDA.,
EL REGISTRO SANITARIO N° F-18.333/10, RESPECTO
DEL PRODUCTO FARMACEUTICO FLUXAMOL HFA
MLPV/ENO/npc 125/25 AEROSOL PARA INHALACION.
B11/Ref.: 4920/10 ,
RESOLUCION EXENTA N°:

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Laboratorios D&M Pharma
Ltda., por la que solicita registro sanitario de acuerdo a lo senalado en el articulo 42° del
D.S. N° 1876/95 del Ministerio de Salud para el producto farmacéutico FLUXAMOL HFA
125/25 AEROSOL PARA INHALACION, para los efectos de su importacién y distribucion en
el pais, el que sera fabricado, procedente y en uso de licencia de Laboratorio Pablo Cassara
S.R.L., Argentina, de acuerdo a convenio de fabricacion suscrito entre las partes; el Oficio
Ordinario N° 1294 de fecha 19 de Mayo de 2010; la carta respuesta de fecha 25 de Junio de
2010; el Oficio Ordinario N° 1601 de fecha 23 de Junio de 2010; el acuerdo de la Trigésima
Tercera Sesion de Evaluacion de Productos Farmaceéuticos Similares, de fecha 8 de Octubre
de 2010; el Informe Tecnico respectivo;

CONSIDERANDO: Primero: que debido a la variacion en la valoracion de los principios
activos, que se presentan en el Estudio de Estabilidad. Segundo: Se incorpora a las
Especificaciones de producto terminado el parametro de liberacion en la valoracion de los
principios activos de modo de llegar a los 24 meses dentro de las especificaciones.

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Codigo
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 59°
letra b) y 61° letra b), del DFL. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucion
Exenta N° 2291 de 2009, del Instituto de Salud Publica de Chile dicto la siguiente:

R E S O L U Cc¢c 1 O N

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el
N° F-18.333/10, el producto farmacéutico FLUXAMOL HFA 125/25 AEROSOL PARA
INHALACION, a nombre de Laboratorios D&M Pharma Ltda., para los efectos de su
importacion y distribucion en el pais, el que sera fabricado, procedente y en uso de Licencia
de Laboratorio Pablo Cassara S.R.L., ubicado en Carhue 1096 (1408), Buenos Aires,
Argentina, en las condiciones que se indican:

a) Este producto sera importado como producto terminado con acondicionamiento local
y distribuido por Laboratorios D&M Pharma Ltda., ubicado en Monsenor Félix Cabrera 42,
Oficina 1, Providencia, Santiago, acondicionado en el Laboratorio de Produccion de
propiedad de Maquifarm Ltda., ubicado en Avda. El Salto N° 4491, Huechuraba, Santiago y/o
Laboratorio Garden House S.A., ubicado en Av. Pdte. Jorge Alessandri R. N°® 12310, San
Bernardo y/o Instituto Bioquimico Beta S.A., ubicado en Las Américas N° 580, Cerrillos,
Santiago, de acuerdo a convenio vigente entre las partes. El reacondicionamiento local
consistira en pegar etiquetas y/o agregar texto con inkjet en el envase secundario y/o
primario, reestuchar e incorporar el Folleto de Informacion al Paciente en su envase definitivo,
para dar cumplimiento a la legislacion sanitaria vigente.
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b) La formula aprobada corresponde a la siguiente composicion y en la forma que se
senala:

Cada 100 g de aerosol para inhalacién contiene:

Fluticasona Propionato 0.,20800 g
Salmeterol xinafoato 0,06040 g
(equivalente a 41,6 mg de Salmeterol)

Acido oléico

Etanol absoluto
1,1,1,2-tetrafluoroetano (HFA 134a) c.S.p.

Cada dosis entrega: 125 mcg de Fluticasona propionato y 25 mcg de Salmeterol.

c) Periodo de eficacia provisorio: 18 meses, almacenado a no mas de 25° C.
“Déjase establecido, que de acuerdo a lo
senalado en el punto 4, numeral 5 de la
Resolucion Exenta N° 1773/06, 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
anos a partir de la fecha de la presente

resolucion”.
d) Presentacion:
Venta publico: Estuche de cartulina sellado, que contiene un bidon presurizado

de aleacion de Aluminio, ambos impresos y/o etiquetados con
valvula de dosis medida, con dispensador con tapa de uso
invertido, con 60, 70, 80, 90, 100, 110, 120, 130, 140, 150, 160,
170, 180, 190, 200, 210, 220, 230,240, 250, 260, 270, 280,290,
300 dosis de aerosol para inhalacion, mas folleto de informacion
al paciente.

Muestra médica: Estuche de cartulina sellado, que contiene un bidon presurizado
de aleacion de Aluminio, ambos impresos y/o etiquetados con
valvula de dosis medida, con dispensador con tapa de uso
invertido, con 60, 70, 80, 90, 100, 110, 120, 130, 140, 150, 160,
170, 180, 190, 200, 210, 220, 230,240, 250, 260, 270, 280,290,
300 dosis de aerosol para inhalacion, mas folleto de informacion
al paciente.

Envase clinico:  Estuche de cartulina sellado, que contiene un bidon presurizado
de aleacién de Aluminio, ambos impresos y/o etiquetados con
valvula de dosis medida, con dispensador con tapa de uso
invertido, con 60, 70, 80, 90, 100, 110, 120, 130, 140, 150, 160,
170, 180, 190, 200, 210, 220, 230,240, 250, 260, 270, 280,290,
300 dosis de aerosol para inhalacion, mas folleto de informacion
al paciente.

Los envases clinicos estan destinados al uso exclusivo de los Estgblecimientos
Asistenciales y deberan llevar en forma destacada la leyenda "ENVASE CLINICO SOLO
PARA ESTABLECIMIENTOS MEDICO-ASISTENCIALES".

e) Condicion de venta: "Bajo Receta Médica Retenida en Establecimientos Tipo A™
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2.- Los rotulos de los envases, folleto de informacién al profesional y folleto de
informacion al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion a lo aceptado en el anexo timbrado de la presente Resolucion, copia del cual se
adjunta a ella para su cumplimiento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el Art. 49° del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos y cumplir
fielmente lo senalado en la Resolucion Exenta N° 1059/10.

3.- Las indicaciones aprobadas para este producto son: “Indicado en el tratamiento de
mantencion de pacientes asmaticos, en donde el empleo de una combinacién
(broncodilatador y corticoide inhalado) es apropiada. Esto puede incluir:

- Pacientes bajo dosis efectivas de mantenimiento de beta-agonistas de larga actuacion y
corticosteroides inhalados.

- Pacientes que presentan sintomas bajo la terapia actual con corticoides inhalados.

- Pacientes bajo terapia regular con broncodilatadores que requieren corticoides inhalados”.

4.- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberan conformar al
anexo timbrado adjunto y cualquier modificacion debera comunicarse oportunamente a este
Instituto.

5.- Laboratorios D&M Pharma Ltda., se responsabilizara de la calidad del producto
que importa, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su
distribucion en el Laboratorio Externo de Control de Calidad de propiedad de Instituto
Bioquimico Beta S.A. y/o Farmindustria S.A. y/o |.D..E.F. Universidad de Chile y/o IADET
y/o Laboratorios Davis S.A., segun convenio notarial de prestacion de servicios, quienes
seran responsables de la toma de muestras del producto a analizar, sin perjuicio de las
responsabilidades que le competen a Laboratorios D&M Pharma Ltda., como propietario del
registro sanitario.

6.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Publica de Chile
el uso y disposicion 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.

7.- Laboratorios D&M Pharma Ltda.,, debera comunicar a este Instituto la
comercializacion de la primera partida o serie que se importe de acuerdo a las disposiciones
de la presente Resolucion, adjuntando una muestra en su envase definitivo.

DISTRIBUCION:
- Interesado

- Direccion |.S.P.

- Gestion de Clientes
- Unidad de Procesos
- Archivo

mente
Ministro de Fe

-
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MODIFICA A LABORATORIOS D & M PHARMA LTDA.,

RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
N° Ref.:MA236147/10 FLUXAMOL HFA 125/25 AEROSOL PARA
JIM/rfa INHALACION, REGISTRO SANITARIO N° F-18333/10

Resolucién Exenta RW N° 15581/10

Santiago, 2 de diciembre de 2010

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de LABORATORIOS D & M
PHARMA LTDA., por la que solicita modificacién del periodo de eficacia para el producto
farmacéutico FLUXAMOL HFA 125/25 AEROSOL PARA INHALACION, registro sanitario N°
F-18333/10; el Informe Técnico N° 1973, emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmaceéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los articulos 59°
letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucion
Exenta N° 2291 de 2009, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE para el producto farmacéutico FLUXAMOL HFA 125/25 AEROSOL
PARA INHALACION, registro sanitario N° F-18333/10, concedido a LABORATORIOS D & M
PHARMA LTDA., un Periodo de eficacia de:

24 meses, almacenado a no mas de 25 °C, en bidén presurizado de aleacion de
aluminio con valvula de dosis medida con tapa de uso invertido.

2.- El nuevo periodo de eficacia aprobado debera consignarse claramente en los rétulos
del producto, indicando como “Fecha de Vencimiento”, el mes y ano de expiracion de la
eficacia del producto, en todas las series o lotes que se fabriquen con posterioridad a la
presente resolucion.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Q.F. GERMAN CHAMY CORDOVA
E (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

> :
DISTRIBUCION S

INTERESADO
UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE TRAMITES
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MODIFICA A LABORATORIOS D & M PHARMA LTDA,,

RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO FLUXAMOL
JON/VEY/spp HFA 125/25 AEROSOL PARA INHALACION, REGISTRO
N© Ref.:MT417458/13 SANITARIO N° F-18333/10

RESOLUCION EXENTA RW N° 429/13
Santiago, 9 de enero de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Laboratorios D & M Pharma
Ltda., por la que solicita cambio de denominacifgn para el producto farmacéutico
FLUXAMOL HFA 125/25 AEROSOL PARA INHALACION, registro sanitario NOF-18333/10
; el acuerdo de la Sesion N° 1/13 de la "Comision de Evaluacion de Cambios de
Denominacion” de este Instituto, 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 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, y las facultades delegadas por la Resolucién
Exenta N° 1553 de 13 de julio de 2012, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la nueva denominacién para el producto farmacéutico FLUXAMOL
HFA 125/25 AEROSOL PARA INHALACI(.‘)N, registro sanitario N°F-18333/10, concedido
a Laboratorios D & M Pharma Ltda., el que en adelante se denominard FLUXAMOL
125/25 AEROSOL PARA INHALACION.

2.- La nueva denominacién debera consignarse claramente en los rdtulos de los
envases, folleto de informaciéon al profesional, folleto de informacién al paciente y
especificaciones de producto terminado del producto en todas las series o lotes que se
fabriquen con posterioridad a la presente resolucién, sin perjuicio de cumplir lo dispuesto en
el articulo N° 74 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos.

ANOTESE Y comiziquese
SR

Tt

WALIUNLY oAl \ y Y P

o1iIrA DE PUE ) p
DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
INTERESADO

UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE TRAMITES
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