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MODIFICA A BESTPHARMA S.A., RESPECTO DEL

PRODUCTO FARMACEUTICO SALBUTAMOL SOLUCION
JON/VEY/shi PARA NEBULIZACION 5 mg/mlL, REGISTRO
NO Ref.:ML680956/15 SANITARIO N° F-13923/14

RESOLUCION EXENTA RW N° 11753/15
Santiago, 13 de julio de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Bestpharma S.A., por la que
solicita cambio de régimen para el producto farmacéutico SALBUTAMOL SOLUCION

PARA NEBULIZACION 5 mg/mL, registro sanitario NOF-13923/14;

CONSIDERANDO: PRIMERO: Que, el titular del registro sanitario ha solicitado
cambio de régimen para el producto farmacéutico SALBUTAMOL SOLUCION PARA
NEBULIZACION 5 mg/mL, de importado terminado a importado terminado con
reacondicionamiento local; SEGUNDO: Que para tal efecto, acompafa convenio de
Servicios de Acondicionamiento con Laboratorio Farmacéutico Acondicionador "Biomedical
Distribution Chile Ltda.", quien se encuentra debidamente autorizado para realizar estas
actividades; TERCERO: Que, el producto para el cual se solicita el cambio de régimen, de
acuerdo a lo sefalado en la solicitud, considera reacondicionamiento local consistente en:
"reemplazar o incorporar folleto paciente autorizado en Chile, si no estuviera presente,;
y/0 transformar envases de presentacion venta publico o clinico en otro contenido de
unidades autorizadas; y/o reestuchar o agregar con etiqueta autoadhesiva y/o ink-jet al
envase primario y/o secundario los textos autorizados en el registro sanitario para los
rotulos o modificar el numero de registro sanitario por el renovado, y/o incorporar set de
administracién, si estuviera autorizado; y/o verificar, agregar o modificar impresion de
"serie/vence" en envase primario, y en secundario "serie/fabricado/vence"; y/o agregar
sello de seguridad, para dar cumplimiento a la legislacion vigente”. CUARTO: Que, el
producto farmacéutico para el cual se solicita la modificacion tiene autorizado régimen de
importado terminado, es decir se encuentra en su envase definitivo, rotulado vy listo para
su distribucién a cualquier titulo (articulo 5° numeral 71, D.S. 3/2010);QUINTO: Que en
esa calidad, el envase autorizado en el registro sanitario corresponde a : "frasco gotero
de color blanco, de polietileno de alta densidad (30%) y baja densidad (70%) con tapa
de polipropileno rotulado” ; SEXTO: Que, dado lo explicitado en el considerando anterior,
resulta evidente que el que el producto terminado no cuenta con set de administraciéon
autorizado en el registro sanitario, por lo que resulta improcedente autorizar su
incorporacién durante el reacondicionamiento; SEPTIMO: Que, el producto terminado, de
acuerdo a lo establecido en el articulo 5, numeral 71, entre otros, incluye en su rotulado
la serie y vencimiento del mismo, por lo que, para los efectos de su reacondicionamiento
local, solo le es permitido la inclusién de un digito diferenciador para dar cuenta que se
trata de un proceso local, ademéas de las actividades que se sefialan en la parte
resolutiva; OCTAVO: Que, en consideracidon a lo antes expuesto se autorizara el nuevo
régimen de importado terminado con reacondicionamiento local para el producto
SALBUTAMOL SOLUCION PARA NEBULIZACION 5 mg/mL, en las condiciones que se sefiala
en la parte resolutiva de este acto administrativo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cdédigo 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
610 letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucién Exenta
N° 292 de 12 de febrero de 2014, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la
siguiente:
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1.- AUTORIZASE el régimen de importado terminado con reacondicionamiento local, para
el producto farmacéutico SALBUTAMOL SOLUCION PARA NEBULIZACION 5 mg/mL,
registro sanitario NOF-13923/14, concedido a Bestpharma S.A.,el que en adelante sera
importado como producto terminado y reacondicionado en el laboratorio de produccion de
propiedad de Biomedical Distribution Chile Ltda., ubicado en Lo Boza N° 120 B_3,
Comuna de Pudahuel, Santiago, Chile. El reacondicionamiento local consistird en:
Reemplazar o incorporar folleto paciente autorizado en Chile, si no estuviera presente; y/o
Transformar envases de presentacidon Venta Publico o Clinico en otro contenido de
unidades autorizadas; y/o Reestuchar o agregar con etiqueta autoadhesiva y/o ink-jet al
envase primario y/o secundario los textos autorizados en el registro sanitario para los
rétulos o modificar el nimero de registro sanitario por el renovado;agregar digito
diferenciador al lote original de cada unidad reacondicionada para mantener Ia
trazabilidad e indicar que el producto es resultado de un proceso local y/o agregar selio de
sequridad, para dar cumplimiento a la legislacion vigente, manteniendo las demas
condiciones autorizadas en el registro sanitario.

2.- DEJASE SIN EFECTO el régimen de importado terminado anteriormente autorizado.

3.- Los rétulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion a lo autorizado en el registro sanitario y sélo podran modificarse en lo
referente a la materia que trata la presente resolucion.

4.- Disponese que en los rétulos del referido producto debera consignarse la fecha de
vencimiento del producto elaborado y el laboratorio reacondicionador identificara este

proceso con su propia serie.

5.- Faclltase a Bestpharma S.A., para realizar el traslado del referido producto a
Biomedical Distribution Chile Ltda., quien se responsabilizara del almacenamiento y del
control de calidad en el proceso de reacondicionamiento y terminado envasado, debiendo
inscribir en el Registro General de Fabricacion las etapas ejecutadas sin perjuicio de la
responsabilidad que le compete al mandante Bestpharma S.A., como titular del registro
sanitario.

6.- Bestpharma S.A., se responsabilizara de la calidad del producto que importa, debiendo
efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su venta o distribucién en el
laboratorio de control de calidad autorizado en el registro sanitario.

7.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacion evaluada en la solicitud para la aprobacién
de esta modificacion al registro sanitario, corresponde a la entregada por el solicitante, el
cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta, conforme a lo
dispuesto en el Art.210° del Cédigo Penal y que la informacién proporcionada deberd
estar a disposicién de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando ésta lo requiera.

ANOTESE Y UNIQUESE

JEFA SUBDEPTO. REGISTRO Y AUTORIZACIONES Srs. .k
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS .
INSTITUTO BE SALUD PUBRCA DS FHELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS

AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE

RECTIFICASE A BESTPHARMA S.A., RESPECTO DEL
PRODUCTO FARMACEUTICO SALBUTAMOL SOLUCION
PARA NEBULIZADOR 5 mg/mL, REGISTRO SANITARIO
N° F-13.923/04.

HNH/spp ;
B11/Ref.: 31054/03 RESOLUCION EXENTA N° /

SANTIAGO: 29012010 00274

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucion N° 5658 de fecha 13 de Julio de 2004,
por la que se otorgd registro sanitario al producto farmacéutico SALBUTAMOL
SOLUCION PARA NEBULIZADOR 5 mg/mL, bajo el N° F-13.923/04, inscrito a nombre de
Bestpharma S.A.; la carta de fecha 24 de Diciembre de 2009, por la que el interesado solicita
rectificacidn de dicha resolucién; y

CONSIDERANDO: la necesidad de acceder a lo solicitado; 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 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 Resolucién Exenta N° 2291 de
2009, del Instituto de Salud Piblica de Chile dicto la siguiente:

RESOLUCION
1.- RECTIFICASE la Resolucion N° 5658 de fecha 13 de Julio de 2004, referencia N°
31054/03, en el sentido de dejar establecido que:
Donde dice: fabricado y procedente de Ladefar S.A., Parand, Entre Rios, Argentina

Debe decir: fabricado y procedente de Lafedar S.A., Parand, Entre Rios, Argentina

ANOTESE Y COMUNIQUESE

- Interesado
- Gestién de Clientes
- Unidad de Procesos
- Archivo
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GOBIERNO DE CHILE INSTITUTO DE SALUD
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

MODIFICA A LABORATORIQ BESTPHARMA S.A.
RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
SALBUTAMOL SOLUCION PARA NEBULIZADOR
5 mg/mL, REGISTRO SANITARIO N° F-13923/04

TTA/VGC/shl O 1705.20606+004 4 5 4
B11/Ref.: 2352/06 RESOLUCION EXENTA N° /
SANTTAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Laboratorio Bestpharma
S.A, por la que solicita nuevo tipo de envase para el producto farmacéutico SALBUTAMOL
SOLUCION PARA NEBULIZADOR 5 mg/mL, registro sanitario N° F-13923/04; el Informe Técnico
N°M:-567 de fecha 9 de Mayo de 2006, emitido por la Unidad de Metodologfas Analiticas; y

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 IN° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud v los articulos 37 letra b) y 39 letra b)
del decreto ley N° 2763 de 1979, y las facultades delegadas por la resolucién N° 102 de 1996, del
Instituto de Salud Pablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el nuevo tipo de envase para el producto farmacéutico SALBUTAMOL
SOLUCION PARA NEBULIZADOR 5 mg/mL, registro sanitario N° F-13923/04, concedido a
Laboratorio Bestpharma S.A., manteniendo los tipos de envase anteriormente autorizados.

Venta Piblico:  FEstuche de cartulina impreso, que contiene 1 frasco de color dmbar, de poletileno
de alta densidad (30%) vy baja densidad (70%), rotulado, con tapa de
polipropileno,con 10, 20,30 6 100 mL de solucién.

Envase Clinico:  Caja de cartén etiquetada, que contene 1, 3, 5, 10, 25, 50 6 100 frascos de color
ambar, de polietileno de alta densidad (30%) y baja densidad (70%), rotulado, con
tapa de polipropilene, con 10, 20,30 6 100 mL de solucién.

Periodo de Eficacia: 36 meses, almacenado a no mas de 25°C.

2- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberin conformar al anexo
timbrado adjunto y cualquier modificacién deberi comunicarse oportunamente a este Instituto.

3~ Los rétulos del producto mdicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo autorizado en el registro sanitario y sélo podrin modificarse en lo referente a la
materia que trata la presente resolucién.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

J E F EDROFFOUARDO JOHNSON ROJAS

T "JEFE DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
INjTI/T}JTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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DISTRIBUCION:
- Interesado
-CISP.

- Secci6n Registro
- Unidad de Procesos
- Archivo.
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GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALLD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

PMN/TTA/AMM/VEY/spp |
B11/Ref.: 31054/03 13.07.2004+005658
SANTIAGO,

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: La presentacién de Laboratorio Bestpharma S.A.,
por la que solicita registro sanitario, de acuerdo a lo sefialado en articulo 42° del D.S. N° 1876/95,
del Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico SALBUTAMOL SOLUCION PARA
NEBULIZADOR 5 mg/mL, para los efectos de su importacién y venta en el pais, el que serd
fabricado y procedente de Ladefar S.A., Parand, Entre Rios, Argentina, de acuerdo a convenio de
fabricacion suscrito entre las partes; el acuerdo de la Vigésimo Tercera Sesién de Evaluacién de
Productos Farmacéuticos Similares, de fecha 10 de Junio del 2004; 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 y Alimentos de Uso
Médico, aprobado por el decreto supremo 1876 de 1995, del Ministerio de Salud y los articulos
37° letra b) y 39° letra b) del decreto ley N° 2763 de 1979, dicto la siguiente:

R E S OL U CT O N

1 - INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos y Alimentos de
Uso Médico bajo el N° F-13.923/04, el producto farmacéutico SALBUTAMOL SOLUCION
PARA NEBULIZADOR 5 mg/mL, a nombre de Laboratorio Bestpharma S.A., para los efectos
de su importacién y venta en el pais, fabricado y procedente de Ladefar S.A., Parani, Entre Rios,
Argentina, en las condiciones que se indican:

a) Este producto serd importado como producto terminado por el Laboratoric de
Produccién de propiedad de Laboratorio Bestpharma S.A., ubicado en Cerro Portezuelo N° 9870,
Santiago, quien efectuard la distribucion y venta como propietario del registro sanitario.

b) La férmula aprdbada corresponde a la siguiente composicién y en la forma que se
sefiala:

Cada 100 mL de solucion para nebulizador contiene:

¢} Periodo de eficacia: 36 meses, almacenado a no més de 25°C.

d) Presentacion:  Estuche de cartulina impreso, que contiene un frasco gotero de color
blanco, de polietileno de alta densidad (30%) y baja densidad, (70%)
rotulado, con tapa de polipropileno, conteniendo 10, 20 6 30 mL de
solucién para nebulizador.

Envase clinico: Caja de cartén etiquetada, que contiene 1, 3, 5, 10, 25, 50 & 100
frascos goteros de color blanco, de polietileno de alta densidad (30%)
y baja densidad (70%), rotulados, con tapa de polipropileno,
conteniendo 10, 20 6 30 mL de solucién para nebulizador cada uno.
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GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

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

~e) Condicién de venta: “BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO
A”.

2 - Los rétulos de los envases, folleto de informacién al profesional y folleto de
informacion al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y distribucién a
lo aceptado en ¢l anexo timbrado de Ia presente Resolucion, copia del cual se adjunta a ella para
su cumplimento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el Art. 49° del Reglamento del Sistema
Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos.

3 - La indicacién aprobada para este producto es: “Tratamiento y profilaxis del asma
bronquial. Bronquitis cronica. Broncoespasmo asociado con exacerbacion de asma bronquial y
bronquitis crénica”

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

5.- Laboratotio Bestpharma S.A., se responsabilizard de la calidad del producto que
importa, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su venta o
distribucién.

6.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Piblica de Chile el
uso y/o disposicién de las partidas internadas del producto, para permitir su distribucién y venta,

en conformidad a las disposiciones de la Ley N° 18164 y del Decreto Supremo N° 1876 de 1995
de! Ministerio de Salud.

7.- Laboratorio Bestpharma S.A., deberd comunicar a este Instituto la comercializacion 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.

ANOTESE Y COMIJNIQUESE

: A i’{ D}L RODRIGO SALINAS RIOS
SO S DIRECTOR

S S INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
DISTRIBUCION: '
- Interesado.
- Direccion L.S.P.
- CISP
- Unidad de Procesos.
- Archivo
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