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:::‘(\)NCEDE A LABORATORIO BIOTOSCANA

RMA LTDA., EL REGISTRO SANITARIO N°

HRL/JON/HNH/pgg F-20106/13 RESPECTO DEL PRODUCTO

NO Ref.:RF414847/12 FARMACEUTICO URSOFALK COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 500 mg

RESOLUCION EXENTA RW N° 14730/13
Santiago, 9 de julio de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de LABORATORIO
BIOTOSCANA FARMA LTDA., por la que solicita registro sanitario de acuerdo a lo
sefialado en el articulo 52° del D.S. N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud, para el
producto farmacéutico URSOFALK COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg, para los
efectos de su importacién y distribucién en el pais, el que serd fabricado como producto
a granel por Losan Pharma GmbH, Alemania, semi terminado en su envase primario por
Dr. Falk Pharma GmbH, Alemania y/o Losan Pharma GmbH, Alemania, procedente y en
uso de licencia de Dr. Falk Pharma GmbH, Freiburg, Alemania, el Certificado de Libre
Venta correspondiente; el acuerdo de la Décimo Novena Sesiéon de Evaluacién de
Productos Farmacéuticos Simplificados, de fecha 16 de mayo de 2013; el Informe
Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 94° y 1020 del Cédigo
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
590 letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la
Resolucion Exenta N© 1553 de 13 de julio de 2012, del Instituto de Salud Publica de

Chile, dicto la siguiente:
RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el N©
F-20106/13, el producto farmacéutico URSOFALK COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
500 mg, a nombre de LABORATORIO BIOTOSCANA FARMA LTDA., para los efectos de su
importacion y distribucion en el pais, el que sera fabricado como producto a granel por
Losan Pharma GmbH, ubicado en Otto-Hahn-Strasse 13, 79395 Neuenburg, Alemania,
envasado en su envase primario por Dr. Falk Pharma GmbH, ubicado en
Leinenweberstrasse 5, D-79108, Freiburg, Alemania; y/o Losan Pharma Gmbh,
Neuenburg, Alemania, procedente y en uso de licencia de Dr. Falk Pharma GmbH,
Freiburg, Alemania, en las condiciones que se indican:

a) Este producto serd importado semiterminado y envasado por los Laboratorios
de Produccién de propiedad de Novofarma Service S.A., ubicado en Av. Victor Uribe N°
2280, Quilicura, Santiago; y/o Maquifarm Ltda., ubicado en Av. El Salto N° 4491,
Huechuraba, Santiago; y/o Pharma Isa Ltda., ubicado en Alcalde Guzman N° 1420,
Quilicura, Santiago y sera distribuido por Laboratorio Biotoscana Farma Ltda., ubicado
en Av. Bicentenario N° 3883, Vitacura, Santiago, Chile, y/o Novofarma Service S.A., por
cuenta de Laboratorio Biotoscana Farma Ltda., como propietario del registro sanitario.

b) El principio activo ACIDO URSODEOXICOLICO serd fabricado por Dipharma
Francis S.R.L. ubicado en Via Orrigio 23, Pertusella, Caronno, Italia.

c) Periodo de Eficacia: 48 meses, Almacenado a no mas de 25°C.

d) Presentaciones:

Venta Publico: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que
contiene blister de Aluminio/PVC-PVDC, con 1 a 120
comprimidos recubiertos, mas folleto de informacién al
paciente en su interior.
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Muestra Médica: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que
contiene blister de Aluminio/PVC-PVDC, con 1 a 120
comprimidos recubiertos, mas folleto de informacién al
paciente en su interior.

Envase Clinico: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que
contiene blister de Aluminio/PVC-PVDC, con 10 a 1500
comprimidos recubiertos, mas folleto de informacién al
paciente en su interior.

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

e) Condicién de venta: Receta Médica en Establecimientos Tipo A.
f) Grupo Terapéutico: Preparaciones Acido biliares.
Cdodigo ATC : AOSAA02

2.- La férmula aprobada corresponde a la detallada en el anexo adjunto, el cual
forma parte de la presente resolucion.

3.- Los rétulos de los envases, folleto de informacion al profesional y folleto de
informacién al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto vy
distribucion a lo aceptado en los anexos timbrados de la presente Resolucidn, copia de
los cuales se adjunta a ella para su cumplimiento, teniendo presente que este producto
se individualizara primero con la denominacion URSOFALK, seguido a continuacién en
linea inferior e inmediata del nombre genérico ACIDO URSODEOXICOLICO, en caracteres
claramente legibles, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en los Arts. 742 y 822 del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, D.S. N° 3 de
2010.

4.- La indicacién aprobada para este producto es: “Disolucién de calculos biliares
en la vesicula, cuando estos no son mayores a 15 mm ni son opaco a los rayos X vy
cuando existe alguna funcionalidad de la vesicula.

Tratamiento sintomatico de enfermedades hepaticas que cursan con colestasis, tales
como cirrosis biliar primaria (cuando no hay descompensacion hepatica) y conlangitis
esclerosante.

Hepatitis cronica”.

5.- Las especificaciones de calidad del producto terminado, deberdn conformar al
anexo timbrado adjunto y cualquier modificacion debera solicitarse oportunamente a
este Instituto.

6.- La metodologia analitica aprobada corresponde a la presentada junto a la
solicitud.

7.- Laboratorio Biotoscana Farma Ltda., se responsabilizard de la calidad del
producto que importa y distribuye, debiendo efectuar las operaciones analiticas
correspondientes antes de su distribucién en los Laboratorios Externos de Control de
Calidad de propiedad de Maquifarm Ltda., ubicado en Av. El Salto N°4491, Huechuraba;
y/o Pharma Isa Ltda., ubicado en Alcalde Guzman N° 1420, Quilicura, segin convenio
notarial de prestacién de servicios, quienes seran, cuando corresponda, los responsables
de la toma de muestras del producto a analizar, sin perjuicio de la responsabilidad que le
compete a Laboratorio Biotoscana Farma Ltda., como propietario del registro sanitario.

8.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Publica de
Chile el uso y disposicién de las partidas internadas, en conformidad a las disposiciones
de la Ley N© 18164 y del Decreto Supremo N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud.
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9.- LABORATORIO BIOTOSCANA FARMA LTDA., deberd comunicar a este Instituto
la distribucion de la primera partida o serie que se importe de acuerdo a las
disposiciones de la presente Resolucién, adjuntando una muestra en su envase

definitivo.

10.- El solicitante deberd cumplir con lo dispuesto en el Art. 71° del D.S. N°® 3 de
2010, segun las disposiciones del presente reglamento.

11.- Déjese establecido, que la informacién evaluada en la solicitud para la
aprobacién del presente registro sanitario, corresponde a la entregada por el solicitante,
el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos conforme a lo dispuesto
en el articulo 210° del Cédigo Penal y que la informacién proporcionada debera estar a
disposicién de la Autoridad Sanitaria para su verificacién cuando ésta lo requiera.

ANOTESE Y COMUNIQUESE....
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NO Ref.:RF414847/12
HRL/JON/HNH/pgg
RESOLUCION EXENTA RW N°© 14730/13
Santiago, 9 de julio de 2013

Cada comprimido recubierto contiene:

Nucleo:

Acido ursodeoxicélico

Celulosa microcristalina (tipo 101)
Povidona K25

Crospovidona (tipo A)

Talco

Estearato de magnesio

Dioxido de silicio coloidal anhidra
Polisorbato 80

Recubrimiento:
Hipromelosa 6mPas
Talco

Macrogol 6000

Materia prima utilizada y posteriormente eliminada:
Agua purificada
Etanol
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