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CONCEDE A BIOTOSCANA FARMA S.A. EL

REGISTRO SANITARIO N° F-19542/12 RESPECTO
HRL/FME/PRS/jcs DEL PRODUCTO FARMACEUTICO SALOFALK
NO Ref.:RF312835/11 SUPOSITORIOS 1000 mg

RESOLUCION EXENTA RW N° 13999/12
Santiago, 13 de julio de 2012

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |a presentacién de BIOTOSCANA FARMA S.A., por
la que solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en el articulo 30° Letra c) del D.S.
NC1876 de 1995, del Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico SALOFALK
SUPOSITORIOS 1000 mg, para los efectos de su importacién y distribucién en el pais, el
que sera fabricado por Vifor AG, Ettingen, Suiza, procedente y bajo licencia de Dr. Falk
Pharma GmbH, Freiburg, Alemania; el Certificado de Libre venta correspondiente; el
acuerdo de la Sexta Sesidén de Grupo de Trabajo para Evaluacién de Productos
Farmacéuticos Nuevos, de fecha 14 de junio de 2012; el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 940 y 1020 del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
. aprobado por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995, del Ministerio de Salud y los articulos
599 letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N© 1 de 2005, y las facultades delegadas por la
Resolucion Exenta N© 334 del 25 de febrero del 2011 y N° 597 del 30 de marzo de 2011, del

Instituto de Salud Pablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el NoO
F-19542/12, el producto farmacéutico SALOFALK SUPOSITORIOS 1000 mg, a nombre
de BIOTOSCANA FARMA S.A., para los efectos de su importacién y distribucién en el pais,
fabricado por Vifor AG Zweigniederlassung Medichemie Ettingen, Brihlstrasse 50, CH-4107
Ettingen, Suiza, procedente y bajo licencia de Dr. Falk Pharma GmbH , Linnenweberstrabe
N° 79108, Freiburg, Alemania, Dr. Falk Pharma Gmbh, Leinenwerstrabe N°© 79108,
Freiburg, Alemania, y en uso de licencia de Dr. Falk Pharma GmbH, Leinenweberstrasse 5,
79108 Freiburg, Alemania, en las condiciones que se indican:

a) Este producto serd importado como producto terminado, con acondicionamiento
local por la Drogueria de propiedad de Biotoscana Farma S.A. ubicada en Av. Bicentenario
. N° 3883, Santiago, Chile. El acondicionamiento local lo efectuara Maquifarm Ltda., ubicado
en Av. El Salto N° 4491, Huechuraba, Santiago y/o Laboratorio Pharma Isa Ltda., ubicado
en Alcalde Guzman N° 1420, Quilicura, Santiago y/o Novofarma Service S.A., ubicado en
Av. Victor Uribe N° 2300, Quilicura, Santiago, y consistira en etiquetado y/o estuchado y/o
insercién de folleto de informacién al paciente. La distribuciéon la efectuard Novofarma
Service S.A., ubicado en Av. Victor Uribe N° 2280, Quilicura, Santiago y/o Biotoscana Farma
S.A., propietario del registro sanitario.

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

Cada supositorio contiene:

Mesalazina
Mezcla de triglicéridos, diglicéridos y monoglicéridos (Grasa dura)

) Periodo de Eficacia: 36 meses, Almacenado a no mas de 250C.
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d) Presentaciones:

Venta Puablico:  Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que contiene
2,3,4,5,6,7,8, 9, 10, 15, 20, 25, 30, 35, 40, 50, 60, 90 ¢
120 supositorios en blister de PVC/PE duro sellado e impreso,
mas folleto de informacién al paciente,

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

2.- Los rotulos de los envases, folleto de informacion al profesional y folleto de
informacién al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y

distribucién a lo aceptado en los anexos timbrados de la presente Resolucién, copia de los

3.- La indicacién aprobada para este producto es: "Tratamiento de la colitis ulcerosa
. activa de leve a moderada limitada al recto (proctitis ulcerosa)".

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

5.- Biotoscana Farma S.A. se responsabilizara de la calidad del producto que importa
y distribuye, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su
distribucién en el Laboratorio Externo de Control de Calidad de propiedad de Maquifarm
Ltda. y/o Laboratorio Pharma Isa Ltda., seguiin convenio notarial de prestacion de servicios.

6.- La prestacion de servicios autorizada debera figurar en los rétulos,
individualizando con su nombre y direccion al distribuidor.

7.- El titular del registro sanitario, deberd solicitar al Instituto de Salud PuUblica de
Chile el uso y disposicion de las partidas internadas, en conformidad a las disposiciones de
la Ley N018164 y del Decreto Supremo N°1876 de 1995 del Ministerio de Salud.

. 8.- BIOTOSCANA FARMA S.A., debera comunicar a este Instituto la distribucién de la
primera partida o serie que se importe de acuerdo a las disposiciones de la presente
Resolucién, adjuntando una muestra en su envase definitivo.
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