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RESOLUCION EXENTA N°:

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Ecifarma S.A.. por la que solicita
registro sanitario, de acuerdo a lo sefalado ¢n ¢l articulo 30° letra [) del DS 1876/95, del Ministerio de
Salod para ¢l producto farmacéutico URSOFALK SUSPENSION ORAL 250 mg/5 mL, para los
efectos de su importacion v venta en ¢l pais, ¢l gue serd [abricado por ASM Medichemie A.G.. Suiza,
procedente ¥ en uso de licencia de Dr. Falk Pharma GmbH., Freiburg, Alemania; acondicionado por
Maquifarm S.A.. de acuerdo a convenio suscrito entre las partes, el Certificado de Libre Venta
Correspondiente; el acuerdo de la Undécima Sesion del Grupo de Trabajo para Evaluacion de
Productos Farmacéuticos Nuevos, de fecha 23 de Noviembre de 20035; el memorando W® (03 del Jefe
de la Unidad de Productos Nuevos de fecha 13 de Enero de 2006; el Memorando N® 004 del Jefe de la
Unidad de Metodologias Analincas de fecha 30 de Enero de 2006, el Informe Técnico respeclivo; 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 1876 de 1995, del Ministerio de Salud v los articulos 37° letra b v 39° letra b) del decreto ley
N® 2763 de 1979, diclo Ja siguiente:
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L.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el N F-15.413/00,
el producto farmacéutico URSOFALK SUSPENSION ORAL 250 mg/5 mL, a nombre de Ecilarma
5.A., para los efectos de su importacion y venta en el pais, el que sera fabricado por ASM Medichemie
A.G., Suiza, procedente v en uso de licencia de Dr. Falk Pharma GmbH., Freiburg, Alemania;
acondicionado por Maguifarm 5.A., en las condiciones gue se indican:

a) Este producto serd importado como producto terminado con acondicionamicento local por
Drogueria de propicdad de Ecifarma S.A., ubicado en Carmen Covarrubias N® 271, Nunoa, Santiago,
quien efectuarid la distribucién y venta, como propietario del registro sanitario.

b) La formula aprobada corresponde a la siguiente composicion y en la forma que se senalu:

Cada 100 mL de suspension oral contiene:

Acido Ursodeoxicdlico

Acido benzoico

Mezcla de celulosa microcristalina-carmelosa 88,75/11,25% (Avicel RC5¢
Cloruro de sodio

Citrato de sodio

Acido citrico anhidro

Glicerol

Propilenglicol

Xilitol

Ciclamato de sodio

Saborizanie a limon (Guivaudan #57017)
Agua purilicada
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¢) Periodo de elicacia; 48 meses, almacenado a no mas de 25°C

d) Presentacion:

Venta publico: Estuche de cartén impreso, que contiene 1 frasco de vidrio tipo 1L
ambar, etiquetado con tapa de seguridad de PP/PE blanca y cuchara
dosilicadora, con 50, 100, 250, 500 6 1000 mL de suspensidn.

Muesira médica: Estuche de cartén impreso, que contiene 1 frasco de vidrio tipo III,
ambar, ectiquetado con tapa de seguridad de PP/PE blanca y cuchara
dosificadora, con 50, 100, 150 & 250 mL de suspension.

Envase clinico: Caja de cartdn impreso, que contiene 5, 10, 25, 50 6 100 frascos de
vidrio tipo 1, dmbar, eliquetado con tapa de seguridad de PP/PE blanca
y cuchara dosificadora, con 250 mL de suspensidn.

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

¢) Condicidn de venta: “BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO A™.

2.- 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 lo acepiado en ¢l
ancxo timbrado de la presente Resolucidn, copia del cual se adjunta a ella para su cumplimiento.
Teniendo presente que este producto se individualizard primero con la denominacion URSOFALK,
seguido a continuacion en linea inferior ¢ inmediata del nombre genérico ACIDO
URSODEOXICOLICO, ¢n caracteres claramente legibles, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en
los Arts. 497 y 52° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,

3.- Las indicaciones aprobadas para este producto son:
- “Disolucion de caleulos biliares en la vesicula, cuando éstos no son mayores de 15 mm ni son
opacos a los rayos X v cuando existe alguna funcionalidad de la vesicula.
- Tratamicnto sintomitico de cirrosis biliar primaria cuando no hay descompensacion hepatica,
= Hepatitis cronica.
- Colangitis esclerosante”.

4.- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberdan conformar al anexo
timbrado adjunto y cualguier modificacion deberd comunicarse oportunamente a este Instituto,

5.- Ecilarma S.A., s¢ responsabilizara de la calidad del producto que importa, debiendo efectuar
las operaciones analiticas correspondientes antes de su venta o distribucidn en los Laboratorios
Externos de Control de Calidad de propiedad de Maquifarm Lida., segin convenio nolarial de
prestacion de servicios,

f1.- La prestacion de servicios autorizada debera figurar en los rétulos, individualizando con su
nombre y direccion a la firma acondicionadora, debiendo anotar ademas el nimero de partida o serie
correspondiente.

7.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Pablica de Chile el uso y
disposicion de las partidas internadas del producto, para permitir su distribucidn y venta, en
conformidad a las disposiciones de la Ley N® 18164 y del Decreto Supremo N 1876 del 1995 del
Ministerio de Salud.
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8.- Ecifarma S.A., deberd comunicar a este Instituto la primera partida o serie que se importe de
acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucidn, adjuntando una muestra ¢n su envase definitivo.
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