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CONCEDE A ETHON PHARMACEUTICALS LTDA., EL

REGISTRO SANITARIO N° F-22001/15 RESPECTO

DEL PRODUCTO FARMACEUTICO SALBUTAMOL

SOLUCION PARA NEBULIZACION 0,5 0/0.

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 10 sefialado en el articulo 520 del D.5. NO 3

de 2010, del Ministerio de Salud, para el producto farrnaceutico SALBUTAMOL SOLUCION

PARA NEBULIZACION 0,5 % , para los efectos de su irnportacion y distribucion 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 laspartes; el acuerdo de la Viqesirno Primera sesion de Evaluacion de

Productos Farrnaceuticos Simplificados, de fecha 12 de junio de 2015; el Informe Tecnico

respectivo;

CONSIDERANDO: PRIMERO: Que, la indicaclon y esquema terapeutico han sido

autorizadas en conformidad a 10 aprobado en nuestro pais, para este principio activo, en la

forma farrnaceutica 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 farrnaceuticos 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 (rnes/Afio) de fabricacion: y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones del articulo 960 del Codiqo Sanitario; del

Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farrnaceuticos, aprobado por el

Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud y los articulos 590 letra b) y 610

letra b), del D.F.L. NO 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta NO

292 de 12 de febrero de 2014, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RES 0 L U C I 6 N

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmaceuticos, bajo el NO

F-22001j15, el producto farrnaceutico SALBUTAMOL SOLUCION PARA NEBULIZACION

0,5 % , a nombre de Ethon Pharmaceuticals Ltda., para los efectos de su irnportacion y

distribucion en el pais, el que sera fabricado como producto terminado y procedente de

Ciron Drugs And Pharmaceuticals Pvt., Ltd., N°llS, 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) EI 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 300C.

1 mes, despues de abierto a temperatura ambiente.

d) Presentaciones:

Venta Publico: Estuche de cartulina impresa, debidamente sellado, que contiene

Frasco de vidrio arnbar con tapa pilfer proof, rotulado,

conteniendo 5 a 30 mL de solucion 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 amber con tapa pilfer proof, rotulado,

conteniendo 5 a 30 mL de solucion para nebulizacion, 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 ambar con tapa pilfer proof, rotulados,

contenlendo 5 a 30 mL de solucion para nebulizacion cada uno,

mas folleto de informacion al paciente en su interior.

Los envases cllnlcos estan destinados al uso exclusivo de los Establecimientos

Asistenciales y deberan lIevar en forma destacada la leyenda "ENVASE CLINICO SOLO PARA

ESTABLECIMIENTOS MEDICO-ASISTENCIALES".

e) Condicion de venta: Receta Medica en Establecimientos Tipo A.

f) Grupo Terapeutico: Agonistas selectivos beta-2-adrenoreceptores ..

Codiqo ATC : R03CC02

2.- La formula 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

informacion al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y

distribucion a 10 aceptado en los anexos timbrados de la presente Resolucion, copia de los

cuales se adjunta a ella para su cumplimiento, sin perjuicio de respetar 10 dispuesto en el

Art. 740 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farrnaceuticos, D.S.

N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud.

4.- La indicacion aprobada para este producto es: "Tratamiento y profilaxis del asma

bronqulal, bronquitis cronica, broncoespasmo asociado con exacerbacion de asma bronquial

y bronquitis cronica",

5.- Las especificaciones de calidad del producto terminado, deberan conformar al

anexo timbrado adjunto y cualquier rnodificacion debera 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, deblendo efectuar las operaciones anallticas correspondientes antes de

su distribucion en el Laboratorio Externo de Control de Calidad de propiedad de Laboratorio

Pharma Isa Ltda., ubicado en Alcalde Guzman N° 1420, Quilicura, Santiago, sequn convenio

notarial de prestacion de servicios, quien sera responsable de la toma de muestras a

analizar, sin perjuicio de la responsabilidad que Ie cabe a Ethon Pharmaceuticals Ltda.,

como propietario del registro sanitario.

8.- EI titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Publica de

Chile el uso y disposicion de las partidas internadas, en conformidad alas disposiciones de

la Ley NO 18164 Y del Decreto Supremo NO 3 de 2010 del Ministerio de Salud.

9.- Ethon Pharmaceuticals Ltda., debera comunicar a este Instituto la dlstribucion de

la primera partida 0 serie que se importe de acuerdo alas disposiciones de la presente

Resolucion, adjuntando una muestra en su envase definitive.
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10.- Dejese establecido, que la informacion evaluada en la solicitud para la

aprobacion del presente registro sanitaria, corresponde a la entregada par el solicitante, el

cual se hace responsable de la veracidad de los documentos conforme a 10 dispuesto en el

articulo 2100 del Codiqo Penal y que la informacion proporcionada debera estar a disposicion

de la Autoridad Sanitaria para su verificacion cuando esta 10 requiera.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

DISTRIBUCION:

INTERESADO

UCD
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INSTITUTO DE SALUD PUBLICA. DE CHILE

AGENCIA NACIONAl DE MEDICAMENT OS
SUBDPTO. REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS

2 0 JUN. 2015

N° Ref.:RF641467/15

HRL/JON/RBSA/spp

RESOLUCION EXENTA RW NO 11911/15

Santiago, 15 de julio de 2015

"SALBUTAMOL SOLUCION PARA NEBULI~ACION 0,5 % "

Registro ISP N° F-22001/15 '-:.

Cada 100 mL de solucian para nebulizacian contiene:

Salbutamol sulfato

(Equivalente a 0,50 9 de salbutamol)

Cloruro de benzalconio solucion 50% p/v

Acido dtrico

Agua purificada c.s.p.

0,600 9 + 5% exceso.

0,040 9

0,080 9

100 mL

AUTORlZADO
{)Iwy'
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NO Ref.:RF641467/15

HRL/JON/RBSA/spp

RESOLUCION EXENTA RW N° 11911/15

Santiago, 15 de julio de 2015

"SALBUTAMOL SOLUCION PARA NEBULIZACION':;O,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 nurnero de batch del producto del ana financiero.

001: Series de batch del afio,
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NO Ref. :MA721086/15

MODIFICA A ETHON PHARMACEUTICALS LTDA.,

RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO

SALBUTAMOL SOLUCION PARA NEBULIZACION 0,5 0/0,

REGISTRO SANITARIO N° F-22001/15

RESOLUCION EXENTA RW N° 22291/15

Santiago, 14 de diciembre de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Ethon Pharmaceuticals Ltda.,

por la que solicita incorporaci6n de accesorios para el producto farrnaceutico SALBUTAMOL

SOLUCION PARA NEBULIZACION 0,5 0/0, registro sanitario NOF-22001/15; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 960 del Codiqo Sanitario; del

Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmaceuticos, aprobado por el

Decreto Supremo NO 3 de 2010 del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me

confieren 105 articulos 590 letra b) y 610 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N0 1, de

2005 y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014

del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siquiente:

1.- AUTORIZASE la incorporacion de accesorios para el producto farrnaceutico

SALBUTAMOL SOLUCION PARA NEBULIZACION 0,5 0/0, registro sanitario NOF-22001/15

, concedido a Ethon Pharmaceuticals Ltda.manteniendo 105 accesorios de. envase

anteriormente autorizados

Venta Publico: Accesorios: Gotario plastico graduado, incoloro y transparente.

Muestra Medica: Accesorios: Gotario plastico graduado, incoloro y transparente.

Envase Clfnico: Accesorios: Gotario plastico graduado, incoloro y transparente.

2.- Los rotulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y

distribucion a 10 autorizado en el registro sanitario y cualquier rnodiflcacicn debera

cornunlcarse.oportunarnente a este Instituto .

.; 3.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacion evaluada en la solicitud para la

aprobacion de esta rnodlficaclon al registro sanitario, corresponde a la entregada por el

solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de 105 documentos que adjunta,

conforme a 10 dispuesto en el Art.2100 del Codiqo Penal y que la informacion proporcionada

debera estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, cuando esta 10

requiera.

JEFASUBOEPTO. REGISTROY AUTORlZACIONEsSAE
ESE

Y CO IQUESE

AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

iNSTITlITQ Q~SAWQ PY8blGA g~GHlbE
\'

DRA. Q.F. HELE 0 NBLUTH LOPEZ

lEFA SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS

DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

INSTITUTO DE SALUD UBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION

INTERESADO

UCD
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