CONCEDE A LABORATORIOS ANDROMACO S.A. EL
REGISTRO SANITARIO N°¢ F-18718/11 RESPECTC

HRL/GCHC/PRS/jcs PEL PRCODUCTO FARMAC{EUTICO; LAX 3350
NS Ref.:RF232464/10 ADULTOS POLVYC PARA SOLUCION ORAL EN
SOBRES

RESOLUCION EXENTA RW N° 9545/11
Santiago, 5 de julio de 2011

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de LABCRATORIOS ANDROMACO
S.A., por la que solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en el articulo 30° Letra
a) del D.S. N© 1876/95, del Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico LAX 3350
ADULTOS POLVO PARA SOLUCION ORAL EN SOBRES , para los efectos de su
fabricacién y distribucion en el pais; el acuerdo de la Séptima Sesion de Grupo de Trabajo
para Evaluacién de Productos Farmacéuticos Nuevos, de fecha 8 de junio de 2011; el
Informe Técnico respectivo

CONSIDERANDO: que no se puede acceder a autorizar el contenido de envase para
venta a publico y muestra meédica solicitados, pues estos deben estar de acuerdo al
esquema posoldgico autorizado y a la duracién del tratamiento recomendados; v

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 1020 del Cddigo
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 610 letra b), del D.F.L. N© 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucion
Exenta NO 334 del 25 de febrero del 2011 y N° 597 de! 30 de marzo de 2011, del Instituto
de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el No
F-18718/11, el producto farmacéutico LAX 3350 ADULTOS POLVO PARA SOLUCION
ORAL EN SOBRES , a nombre de LABORATORIOS ANDROMACO S.A., para los efectos de su
fabricacion y dlstnbuc:on en el pais, en ias condiciones que se md[can

a) Este producto ser2 fabricado como producto terminado por el Laboratorio de
Produccidon de Laboratorios Andrémaco S.A. ubicado en Av. Quilin N° 5273, Santiago, Chile,
quien efectuara la distribucién como propietario del registro sanitario.

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicion y en la forma que se
sefala:

Cada sobre con 17 g de polvo para soiucién oral contiene:
Macrogol 3350 17,049

) Periodo de Eficacia: 24 meses, almacenado a no mas de 30°C

d) Presentaciones:

Venta Pdblico: Estuche de cartulina debidamente rotulado vy sellado,
conteniendo 1 a 7 sobres de papel de aluminio termosellable
rotulado, conteniendo 17 g de polvo para solucién oral, mas
folleto de informacidn al paciente.

Muestra Médica: Estuche de cartulina debidamente rotulado vy sellado,
conteniendo 1 a 7 sobres de papel de aluminio termoseliable
rotulado, conteniendo 17 g de polvo para solucién oral, mas
folleto de informacion al paciente.
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Envase Clinico: Estuche de cartulina debidamente rotulado vy sellado,
conteniendo 50 a 2000 sobres de papel de aluminio
termoseliable rotulado, conteniendo 17 g de polvo para solucién
oral, mas folleto de informacion al paciente.

Los envases clinicos estdn destinados al uso exclusivo de los Establecimientos
Asistenciales y deberan llevar en forma destacada la leyenda “ENVASE CLINICO SOLO PARA
ESTABLECIMIENTOS MEDICO-ASISTENCIALES”.

e) Condicién de venta: Receta Médica en Establecimientos Tipo A.

2.- Los rétulos de los envases, folleto de informacion al profesional y folleto de
informacion al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo aceptado en los anexos timbrados de la presente Resolucion, copia de los
cuales se adjunta a ella para su cumplimiento. Teniendo presente que este producto se
individualizard primero con la denominacién LAX 3350, seguido a continuacién en linea
inferior e inmediata del nombre genérico MACROGOL 3350, en caracteres claramente
legibles, sin perjuicic de respetar lo dispuesto en los Arts. 490 y 529 del Regiamento del
Sisterma Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, y respetar lo dispuesto en la Res.
Ex. NC 5450 de 1985.

3.- La indicacién aprobada para este producto es: "Lax 3350 se indica como laxante
en el tratamiento del estrefiimiento ocasional.”

4.- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberan conformar al
anexo timbrado adjunto y cualquier modificacidn deberd comunicarse opertunamente a este
Instituto.

5.- Laboratorios Andromaco S.A., se responsabilizard, cuando corresponda, del
almacenamiento y control de calidad de materias primas, material de envase-empaque,
producto en proceso y terminado envasado, debiendo inscribir en el Registro General de
Fabricacién las etapas ejecutadas, con sus correspondientes boletines de analisis.

6.- El titular del registro sanitario, deberd solicitar al Instituto de Saiud Pdblica de
Chile el uso y disposicién de las materias primas, en conformidad a las disposiciones de la
Ley N°18164 y del Decreto Supremo N°1876 de 1995 del Ministerio de Salud.

7.- LABORATORIOS ANDROMACO S.A., deberd comunicar a este Institute la
distribucidén de la primera partida o serie que se fabrique de acuerdo a las disposiciones de
la presente Resolucién, adjuntando una muestra en su envase definitivo.
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