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CoNCEDE A LABoRAToRIO BIoToSCANA

FARMA LTDA〃′　軋　REGISTRo SANITAR宣o No

F－20106IlB RESPECTo D軋　PRoDUCTo

FARMACEUTICo URSoFALK CoMPRIMIDOS

RECUBIERToS500mg

RESoLUCI6NEXENTARWNo14730／13

Santiago，9dejuliode2013

VISTO ESToS ANTECEDENTES：La presentacidn de LABORATORIO

BIOTOSCANA FARMA LTDA・I POria que solicita registro sanitario de acuerdo aio

Se龍Iado en eiartlcuio520deiD・S“N03de2010′de－Ministerio de Salud，Para el

PrOduct。farmaceuticoURSoFALK CoMPRIMIDoSRECUBIERToS500mg，ParaIos

efectosdesuimportacidnydistribucidneneipa－S′elqueserさfabricadocomoproducto

agranelporLosanPharmaGmbH′Aiemania′Semiterminadoensuenvaseprimariopor

Dr“FalkPharmaGmbH，Aiemaniay／OLosan PharmaGmbH，Aiemania，PrOCedente yen

uso deIicencia de Dr“Falk Pharma GmbHI Freiburg，Alemania′elCertificado de Libre

Venta correspondiente；el acuerdo dela Decimo Novena Sesidn de Evaiuacidn de

ProductOS Farmaceuticos Simp輔cados，de fecha16de mayo de2013；eIInforme

Tecnicorespectivo；y

TENIENDoPRESENTE：Lasdisposicionesdeiosartlcuios940ylO20deiCddigo

Sanitario；delRegIamentodeISistema NacionaldeControIde Productos Farmaceuticos，

aprobado poreiDecreto Supremo N°3de2010，delMinisteriode Salud ylos articulos

590ietra b）y elOietra b），delD“F“L NQl de2005，yias facuitades deIegadas porla

Resolucidn Exenta NO1553de13de juiio de2012，deiInstituto de Saiud Pti帥ca de

Chile，dictoIasiguiente：

R E S o L U C I o N

l．－INSCRIBASEen eIRegistro Nacionaide ProductOS Farmaceuticos，bajo eiNO

F－20106／13，eI producto farmaceutico URSOFALK CoMPRIMIDoS RECUBIERToS

500mg′anOmbredeLABORATORJOBIOTOSCANAFARMALTDA“′Paralosefectosdesu

impo巾acidn ydjstribucidn en eipa－S，elqueserきfabricadocomo productoa graneIpor

Losan Pharma GmbH，ubicado en Otto－Hahn－Strasse13，79395Neuenburg，AIemanja，

envasado en su envase prlmario por Dr，Faik Pharma GmbH，ubicado en

Lejnenweberstrasse　5，D－79108，Freiburg，Aiemania；y／O Losan Pharma Gmbh，

Neuenburg′AlemaniaI PrOCedente y en uso deiicencia de Dr“Faik Pharma GmbHI

Freiburg′AIemania′eniascondicionesqueseindican：

a）Esteproductoserきimpohadosemiterminadoy envasadoporiosLaboratorjos

de Produccidn de propiedad de Novofarma ServiceS・A・，ubicadoenAv“Victor Uribe N。

2280，Quilicura，Santiago；y／O Maquifarm Ltda〝，ubicado en Av・EI Salto N0　4491，

Huechuraba，Santiago；y／O PharmaIsa Ltda．，ubicado en AIcalde Guzman N。1420，

QuiIicura，Santiagoyseradistribuido por Laboratorio Biotoscana Farma Ltda〝，ubicado

enAv．Bicentenario No3883，Vitacura，Santiago，Chile，y／O Novofarma SerViceS“A〝，POr

cuentadeLaboratorioBiotoscana Farma Ltda．，COmOPrOPietariodelregistrosanitari0．

b）EIprincipio activoACIDO URSODEOXICdLICO sera fabricado por Dipharma

FrancisS，R，し，ubicadoenViaOrrigi023，Pertuselia，Caronno，Italia“

C）PeriododeEficacia：48meses，Aimacenadoanomasde250C“

d）Presentaciones：

VentaPdbIic。：Estuche de ca血iinaimpr＊Ol debidamente seilado′　que

contiene biister de AIuminio／PVC－PVDC，COn l a　120

comprimidos recubiertos′　mas f011eto deinformacidn al

PaCienteensuinterior“

Av M証athor11000高iilOaiS日高IagO
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即estraMedica：EstTFhe dF，．雪rtuIi－na＿iTnP・eS。，debidamente seiIado，que

COntiene blister de Aiuminio／PVC－PVDC，COn l a120

COmPrimidos recubiertos，mきs folleto deinformacidn al

PaCiente en suinterior．

EnvaseCllnico‥　EstTFhe専一FaHulina＿imp・eSO，debjdament．e selIado，que

COntiene blister de Alum面0／PVC－PVDC，COnlO a1500

COmPrjmidos recubiertos，mきs folleto deinformaci6n ai

PaCienteen suinterior，

Los envases citnicos estan destinados ai uso exclusivo delos Estabiecimientos

AsistenciaIesydeberaniieveren forma destacadaIaieyenda、、ENVASE CLiNICO SbLO

PARA ESTABLECIMIENTOS MEDICO－ASISTENCIALES〝．

e）Condicidndeventa：RecetaMedicaenEstablecimientosTipoA，

f）GrupoTerapeutico：PreparacjonesÅcidob掴ares．

C6digoATC：AO5AAO2

2・－LafdrmuIaaprobada correspondeala detalladaen eianexoadjunto，elcuaI

forma partedeIapresenteresoIucidn，

3，－Los rdtuIos deios envases，foiIeto deinformacidn aiprofesionaiy foiIeto de

informacidn aI paciente aprobados，deben corresponder exactamente en su texto y

distribuci6n aIo aceptado enlos anexostimbrados deia presente Resolucidn，COPia de

los cuales se adjunta a eiia para su cumpiimjento，teniendo presente que este producto

Seindividualizarきprimero conia denominacidn URSOFALK，Seguido a continuacidn en

而eainferioreinmediatadeinombregenericoACIDOURSODEOXICOLICO，enCaraCtereS

Claramentelegibles，Sin pe巾uicio de respetarIo dispuesto enl0S Arts．749y829　deI

ReglamentodeISistema NacionaldeContr01deProductosFarmaceuticos，D・S“No3de

2010，

4，－Laindicacidnaprobada paraeste productOeS：’、DisoIucidn decalcuIos biiiares

enia vestcula，Cuando estos no son mayores a15mm nison opaco aios rayos X y

cuandoexistealgunafuncionalidaddelaveslcuia・

Tratamiento sintomatico de enfermedades hepaticas que cursan con coiestasis，tales

como cirrosis biIiar primaria（Cuando no hay descompensacien hepatica）y coniangitis

escIerosante，

Hepatitiscrdnica’’“

5．－Lasespec甫cacionesdecaiidaddelproductoterminado′deberanconformaral

anexo timbrado adjunto y cualquier modificacidn deberきSoiicitarse oportunamente a

esteInstituto，

6，－La metodologia ana旧ca aprobada corresponde ala presentada junto aIa

SOiicitud，

7．－　Laboratorio Biotoscana Farma Ltda，，Se reSPOnSab掴zara dela caiidad dei

producto queimporta y distribuye′　debiendo efectuarias operaciones analtticas

correspondientes antes de su distribucibn enios Laboratorios Externos de ControIde

CalidaddepropjedaddeMaquifarmLtda“IubicadoenAv“EISaitoN°4491′Huechuraba；

y／O PharmaIsa Ltda〝，ubicadoenAIcaideGuzman N01420′Qu帥cura′Se9品Convenio

notariaIdeprestacidndeservicios′quienesseranlCuandocorresponda′losresponsables

delatomademuestrasdeiproductoaanalizar，SinperjuiciodeIaresponsab川dadquele

competeaLaboratorioBiotoscanaFarmaLtda“′COmOPrOPietariodelregistrosanitario“

8．－Eltitulardelregistrosanitario′deberasoIicitaralInstitutodeSaludPdblicade

ChiIeelusoydisposicidndelaspa巾dasinternadas′enCOnformidadaIasdisposiciones

deiaLeyN018164yde－DecretoSupremoNO3de2010deiMinisteriodeSaiud“

心lW品目別土砂111000NU「lCe Sl叫

C琵用事lSCL日間〔－⊇1（（中予汗0滝口7〔）0050

人IleSJCentr。Ii（「552）575う／101
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9・－LABORATORIOBIOTOSCANAFARMAHDA．，deberacomunicaraesteInstituto

la distribucidn deia primera partida o serie que seimporte de acuerdo aias

disposiciones dela presente Resoluci6n，adjuntando una muestra en su envase

definitivo，

10・－EisoiicitantedeberきcumpiirconIodispuestoeneiArt．71odelD，S．No3de

2010ISegunlasdisposicionesdelpresentereglamento，

11°－Dejese establecido′queIainformacidn evaluada enIa so－icitud parala

aprobaci6ndeipresenteregistrosanitario′COrreSPOndealaentregadapore－soIicitante，

elcuaisehaceresponsabiedeiaveracidaddelosdocumentosconformea一〇dispuesto

en eIarticuI02100delCddigo Penaiyquelainformacidn proporcjonada debera estara

disposicidndeIaAutoridadSanitariaparasuverificacidncuandoesta一〇requiera，

ANOTESE Y

．馨離し．Z 績覇竃霞嚢 　′わ 
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Av卜，1（r訓ニho＝lOOC　時日103S

C描出〕帯Co冊（∴ZJ C。（11擁＝L

M寝質lC（三r時点（562は／彊101

両forTT＼（畑Cn日工　うら、l章7155三〇

WWWISPChcし



NO Ref，：RF414847／12

HRJJON／HNH／Pgg

4

（Cont・Res・Reg．F－20106／13）

RESoLUCIoN EXENTARWNo14730113
Santiago，9deJuliode2013

Cada comElrimido recubiertocontiene；

叫Ideα
Acido ursodeoxicdlico

CeluIosa microcristaiina（tip0101）

Povidona K25

CrOSPOVidona（tipoA）

Taico

Estearatodemagnesio

DidXido de siliciocoIoidaIanhidra

P01isorbat080

Recubrimiento：

Hipromelosa6mPas

Taico

Macrogoi6000

Materja prlmautjljzadayposteriormenteeIiminada

Agua purificada

EtanoI

AV M同reth0－1時00　時し肩0∋　さ、

C謙1時蔦CO直∪圭一Co（膚0昌

博1（掠ICent回（樟2）宮下う点月

面for巾dC冊lI，（蛤）（7i）三二〇
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