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CONCEDE A ETHON PHARMACEUTICALS LTDA., EL
REGISTRO SANITARIO N°© F-22001/15 RESPECTO
HRL/JON/RBSA/spp DEL PRODUCTO FARMACEUTICO SALBUTAMOL
NO Ref.:RF641467/15 SOLUCION PARA NEBULIZACION 0,5 %.

RESOLUCION EXENTA RW N° 11911/15
Santiago, 15 de julio de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Ethon Pharmaceuticals Ltda.,
por la que solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en el articulo 52° del D.S. Ne 3
de 2010, del Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico SALBUTAMOL SOLUCION
PARA NEBULIZACION 0,5 % , para los efectos de su importacién y distribucién en el pais,
el que sera fabricado como producto terminado y procedente de Ciron Drugs And
Pharmaceuticals Pvt., Ltd., Maharashtra, India, de acuerdo a convenio de fabricacion
suscrito entre las partes; el acuerdo de la Vigésimo Primera Sesion de Evaluacion de
Productos Farmacéuticos Simplificados, de fecha 12 de junio de 2015; el Informe Técnico
respectivo;

CONSIDERANDO: PRIMERO: Que, la indicacion y esquema terapéutico han sido
autorizadas en conformidad a lo aprobado en nuestro pais, para este principio activo, en la
forma farmacéutica y dosis unitaria presentada, debiendo ajustar los folletos de informacion
al profesional y paciente de acuerdo a ello y a la informacion contenida en los anexos de los
productos farmacéuticos registrados localmente; SEGUNDO: Que se han adecuado los
rotulos para el cumplimiento de los Arts. 90° y 91° del D.S. N°3 de 2010 del Ministerio de
Salud, incorporando fecha (mes/Afio) de fabricacion; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones del articulo 96° del Cddigo 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 599 letra b) y 610
letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, vy las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N°
292 de 12 de febrero de 2014, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente;

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmaceéuticos, bajo el N°
F-22001/15, el producto farmacéutico SALBUTAMOL SOLUCION PARA NEBULIZACION
0,5 % , a nombre de Ethon Pharmaceuticals Ltda., para los efectos de su importacion y
distribuciéon en el pais, el que sera fabricado como producto terminado y procedente de
Ciron Drugs And Pharmaceuticals Pvt., Ltd., N°118, 119, Midc, Tarapur, Boisar, Dist. Thane
401506, Maharashtra State, India, en las condiciones que se indican:

a) Este producto sera importado como producto terminado y distribuido por la
Drogueria de propiedad de Ethon Pharmaceuticals Ltda., ubicada en Cuevas N° 021,
Rancagua, Chile; almacenado en la drogueria complementaria de propiedad de Ethon
Pharmaceuticals Ltda., ubicada en Avenida Ribera Sur 076, bodega 14, Rancagua, Chile.

b) El principio activo SALBUTAMOL SULFATO sera fabricado por Jayco Chemical
Industries, ubicado en W.E. Highway, Next to dodhia Petrol Pump, Kashi Mira, Post Mira,
Dist, Thane, Maharashtra, India.

c) Periodo de Eficacia: 24 meses, almacenado a no mas de 30°C.
1 mes, después de abierto a temperatura ambiente.

d) Presentaciones:

Venta Publico:  Estuche de cartulina impresa, debidamente sellado, que contiene
frasco de vidrio ambar con tapa pilfer proof, rotulado,
conteniendo 5 a 30 mL de solucién para nebulizacion, mas folleto
de informacion al paciente en su interior.
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Muestra Medica: Estuche de cartulina impresa, debidamente sellado, que contiene
frasco de vidrio ambar con tapa pilfer proof, rotulado,
conteniendo 5 a 30 mL de solucidon para nebulizacién, mas folleto
de informacion al paciente en su interior.

Envase Clinico: Estuche de cartulina impresa, debidamente sellado, que contiene
1 a 500 frascos de vidrio &mbar con tapa pilfer proof, rotulados,
conteniendo 5 a 30 mL de solucién para nebulizacién cada uno,
mas folleto de informacion al paciente en su interior.

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

e) Condicion de venta: Receta Médica en Establecimientos Tipo A.
f) Grupo Terapéutico: Agonistas selectivos beta-2-adrenoreceptores..
Codigo ATC : RO3CCO02

2.- La férmula aprobada corresponde a la detallada en el anexo adjunto, el cual
forma parte de la presente resolucion.

3.- Los rotulos de los envases, folleto de informacion al profesional y folleto de
informacién al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion a lo aceptado en los anexos timbrados de la presente Resolucidn, copia de los
cuales se adjunta a ella para su cumplimiento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el
Art. 74° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, D.S.
N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud.

4.- La indicacion aprobada para este producto es: “Tratamiento y profilaxis del asma
bronquial, bronquitis cronica, broncoespasmo asociado con exacerbacion de asma bronquial
y bronquitis crénica”.

5.- Las especificaciones de calidad del producto terminado, deberdn conformar al
anexo timbrado adjunto y cualquier modificaciéon deberd solicitarse oportunamente a este
Instituto.

6.- La metodologia analitica aprobada corresponde a la presentada junto a la
solicitud.

7.- Ethon Pharmaceuticals Ltda., 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 Laboratorio
Pharma Isa Ltda., ubicado en Alcalde Guzman N° 1420, Quilicura, Santiago, segun convenio
notarial de prestacion de servicios, quien sera responsable de la toma de muestras a
analizar, sin perjuicio de la responsabilidad que le cabe a Ethon Pharmaceuticals Ltda.,
como propietario del registro sanitario.

8.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Publica de
Chile el uso y disposicién de las partidas internadas, en conformidad a las disposiciones de
la Ley N© 18164 y del Decreto Supremo N°¢ 3 de 2010 del Ministerio de Salud.

9.- Ethon Pharmaceuticals Ltda., deberd comunicar a este Instituto la distribucién de
la primera partida o serie que se importe de acuerdo a las disposiciones de la presente
Resolucidn, adjuntando una muestra en su envase definitivo.
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10.- Déjese establecido, que la informaciéon evaluada en la solicitud para la
aprobacién del presente registro sanitario, corresponde a la entregada por el solicitante, el
cual se hace responsable de la veracidad de los documentos conforme a lo dispuesto en el
articulo 210° del Codigo Penal y que la informacién proporcionada debera estar a disposicién
de la Autoridad Sanitaria para su verificacién cuando ésta lo requiera.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

YEFA (TP) DEPARTAMENTO
NACIONAL DE’MEDICAMENTOS
TO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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N© Ref.:RF641467/15
HRL/JON/RBSA/spp .,
RESOLUCION EXENTA RW N© 11911/15
Santiago, 15 de julio de 2015

“SALBUTAMOL SOLUCION PARA NEBULIZACION 0,5 % “
Registro ISP N° F-22001/15

Cada 100 mL de solucién para nebulizaciéon contiene:

Salbutamol sulfato 0,600 g + 5% exceso.
(Equivalente a 0,50 g de salbutamol)
Cloruro de benzalconio solucion 50% p/v 0,040 ¢
Acido citrico ' 0,080 g
Agua purificada c.s.p. 100 mL
[INSTITUTO DE SALUD FUBLICA DE CHILE |

ICAMENTOS
AGENCIA NACIONAL DE MED
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NO Ref.:RF641467/15
HRL/JON/RBSA/spp 3
RESOLUCION EXENTA RW N° 11911/15
Santiago, 15 de julio de 2015

“SALBUTAMOL SOLUCION PARA NEBULIZACION 0,5 % *
Registro ISP N° F-22001/15 ’

Clave de fabricacion del producto es: Ejemplo: EA01001

Interpretacion de la clave :

Donde:

E: Exportacion.

01: Los primeros 2 digitos corresponden al nimero de batch del producto del afio financiero.
001: Series de batch del afio.




