CONCEDE A LABORATORIOS RAFFO S5.A., EL

REGISTRO SANITARIO Ne F-18823/11
HRL/GCHC/RSA/spp RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
N Rel :RF244255/10 ACEMUK POLVO PARA JARABE 100 mg/5 mL.

RESOLUCION EXENTA RW N°® 1524011
Santlago, 3 de septiembre d= 2011

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Laboratorios Raffo 5.A., por
la gque solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefalado en el articulo 420 del 0.S.N2
1876/95, del Ministerio de Salud, para el producte farmaceutico ACEMUK POLVO PARA
JARABE 100 mg/5 mL, para log efectos de su importacién y distribucién en el pais, &l
que serd fabricado por Rosmmers S.A.C.LLF., Buenos Aires, Argentina, procedente y en
uso de licencia de Investi-farma 5.4, Buenos Alres, Argentina; el Certificado de Libre
venta correspondiente; el acuerdo de la Vigesimo Septima Sesion de Evaluacion de
Productos Farmacéuticos Similares, de fecha 21 de jullo de 2011; el acuerdo de la Décima
Sexta Comision de Denominaciones, de fecha 21 de julio de 2011; el Informe Técnico
respectivo; v

TENIENDO PRESENTE: Las disposicienes de los articulos 942 y 1029 del Codigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Macional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremao N° 1876 de 1995, dal Ministerio de Salud y los articulos
599 letra b) y 619 letra b), del D.F.L. N® 1 de 2005, y las facultades delegadas por fa
Resolucion Exenta N2 334 del 25 de febrerg 2011 y N® 557 del 30 de marzo de 2011, del
Instituto de Salud Piblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE =n el Registro Macional de Productos Farmacéuticos, bajo el N¢
F-18823/11, el producto farmacéutico ACEMUK POLVO PARA JARABE 100 mg/5 mL, a
nombre de Laboratorios Raffo 5.4,, para los efectos de su importacidn y distribucion en el
pais, fabricado por Roemmers 5.A.CLF., ubicado en Alvaro Barros N® 1113, Buenos
Alres, Argentina, procedente y en uso de licencia de Investi-farma S.4, Maipu 509,
Buenos Aires, Argenting, en las condiciones que se indican:

a} Este producto sera importade come  producto terminado, con
reacondicionamiente local por la drogueria de propiedad Laboratorios Raffo S.A., ubicada
en José Luis Araneda N2 253, Nufioa, Santiago, y distribuide por la droguerfa de
prapiedad de Peri Legistics S.A,, ubicada e2n Rodrigo de Araya N®1151, Macul, Santiago,
por cuenta de Laboratorio Raffo S.A., propielario  del registro  sanilario.  El
reacondicionamienta local sera efectuado por laboratorio de produccion de propiedad de
Institute de Bioquimico Beta S.A., ublcado en Avda, Las Américas N° 530, Sanlizgo y
consistird en re-estuchar, re-etiquetar y/o completar rotules, cuando sea necesario, para
dar cumplimienta a lo establecido en Ia presenta resolucion y sus anexos.

b} La férmula sprobada corresponde a la siguiente composicion v en la forma que
sa safiala:
Cada f ©0 para 100 mL i :
MN-Acetilcisteina 2,0000 g
Metlilparabena
Propilparaben
Sorbito
Citrato de sodio
Esancia de frambuesa polvo

Materia prims utilizada y eliminada durante al proceso;
Alcohol etilico purg 96°
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c) Perieda de Eficacia: 24 meses, almacenado a ne mas de 300C,
12 dias almacenade entre 20C y BEC para la suspension reconstituida,

d) Presentaciones:

la Plblico:  Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que
contiene 1 frasco de PEAD blanco, etiquetado e impreso, con
tapa rosca de polietileno color azul claro, con polva para
preparar 100 mL de jarabe. Incluye un vaso daosificador de
polietileno azul transparente, mas folleto de informacion al
paciente.

Muestra Médica: Estuche de cartulina Impreso, debidamente sellado, que
contiene 1 frasco de PEAD blanco, etiquetado € impreso, con
tapa rosca de polietileno color azul claro, con polvo para
preparar 100 ml de jarabe. Incluye un vaso dosificador de
polietileno azul transparente, mas folleto de informacion al
paciente,

e) Condicion de venta; Receta Médica en Establecimientos Tipo A.

2.- Los rotulos de los envases, folleto de informacién 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 Resolucion, copia de los
cuales se adjunta a ella para su cumplimiento, teniende presente gue este producto se
individualizard primero con la denominacion ACEMUK, seguido a continuacidn en linea
Inferior e inmediata del nombre genérica N=-ACETILCISTEINA, en caracteres claramente
legibles, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en |os Arts, 499 y 520 del Reglamento del
Sistema Nacienal de Control de Praductos Farmacéuticos

3.- La indicacion aprobada para este producto es: "Para fluidificar las secreciones
en enfermedades respiratorias que cursan con un aumento en volumen y viscosidad del
mucus que dificultan la eliminacién. ",

4.- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberidn conformar al
anexo timbrado adjunte y cualguier modificacién deberd comunicarse oportunamente a
este Instituto.

5.« Laboratorios Raffo S5.A. se respansabilizara de la calidad del producto que
importa, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su
distribucién en el Laboratorio Externo de Control de Calidad de propiedad de Pontificia
Universidad Catdlica de Chile y/o Labco Analitica y/o M. Moll y Cia Ltda., segin convenio
notarial de prestacion de servicios, quienes serdn responsables de la toma de muestras
del producto a analizar, sin perjuicio de la responsabilidad que le compete a Laboratorios
Raffo 5.A., come propietario del registro sanitario.

6.- La prestacion de servicios autorizada deberd figurar en los rotulos,
individualizando con su nombre y direccion al fabricante, importador y distribuidor.

7.- El titular del registro sanitaric, debera solicitar al Instituto de Salud Pablica de
Chile el uso y disposicion de las partidas Internadas, en conformidad a las disposiciones
de la Ley N°18164 y del Decreto Supremo NP1876 de 1995 del Ministerio de Salud.
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.- Laboratories Raffo 5.4., deberd comunicar a este Lnstituto la distribucian de Iz
primera partida o seriz que se importe de acuerdo a las disposiciones de la presente
Resolucidn, adjuntando una muestra en su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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