Sotuncs Fuldics N° F-22821/16 RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO

Mimateria de Salng

ﬂ Instituto de CONCEDE A LABORATORIOS RAFFO S.A., EL REGISTRO SANITARIO

MUPAX UNGUENTO NASAL 2% (MUPIROCINA).

Gohinrne de Chie

N© Ref.:RF754090/16 RESOLUCION EXENTA RW N° 14032/16

Santiago, 6 de julio de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Laboratorios Raffo S.A., por la que solicita registro
sanitario de acuerdo a lo sefialado en el articulo 52° del D.S. N° 3 de 2010, del M|n|ster|o de Salud, para el producto
farmaceutlco MUPAX UNGUENTO NASAL 2% (MUPIROCINA), para los efectos de su |mporta<:|0n y distribucién en
el pais, el que sera fabricado como producto terminado y procedente de Laboratorio Dr. Lazar y Cia. Quimica e
Industrial, Buenos Aires, Argentina; el Certificado de Libre venta correspondiente; el acuerdo de la Vigésimo Cuarta
Sesion de Evaluacion de Productos Farmacéuticos Simplificados, de fecha 14 de junio de 2016; el Informe Técnico
respectivo N° 342; ; el Informe Técnico de Juridica N° 344; el Informe Técnico Analitico N° 389;

CONSIDERANDO: PRIMERO: Que, todos los analisis mencionados en las Especificaciones de Producto
Terminado son necesarios para evaluar la calidad del producto y que no presentan complejidad para su realizacién
en las dependencias de los laboratorios de control de calidad u otro capacitado dentro del territorio nacional;
SEGUNDO: Que en conformidad con la reglamentacién sanitaria vigente al momento de ingreso de su solicitud,
especificamente lo dispuesto en el titulo VI, parrafo noveno del D.S. N°3/10 en sus articulos 167°, 169° y titulo VII
del DS N°3/10, parrafo primero en sus articulos 1739, 1749, 175° y 177° y parrafo segundo en su articulo 178°,
todos los titulares de registros sanitarios tienen la obligacién de contar con un sistema de control de calidad que
certifique el cumplimiento de las especificaciones de producto terminado; TERCERO: Que, de acuerdo a lo establecido
en los articulos 90° y 91° del D.S N° 3/10 del MINSAL, el titular del registro sanitario debe indicar en los rotulos
autorizados la fecha de fabricacion del producto indicando mes y afio de elaboracidén, motivo por el cual éstos fueron
adaptados para su cumplimiento; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones del articulo 96° del Cddigo 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 619 letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por
la Resolucion Exenta N© 292 de 12 de febrero de 2014, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1 e INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el N° F-22821/16, el producto
farmacéutico MUPAX UNGUENTO NASAL 2% (MUPIROCINA) a nombre de Laboratorlos Raffo S.A., para los efectos de
su importacion y distribucion en el pais, el que sera fabricado como producto terminado y procedente de Laboratorio
Dr. Lazar y Cia. Quimica e Industrial, ubicado en Av. Vélez Sarsfield 5853 / 5855 Munro, Buenos Aires, Argentina , en
las condiciones que se indican:

a) Este producto serdimportado como producto terminado con reacondicionamiento local por la drogueria
de propiedad de Laboratorios Raffo S.A., ubicada en José Luis Araneda N° 253, Oficina 401, Nunoa Santiago;
almacenado y distribuido por la droguena de propiedad de Inversiones Perlloglst|cs Ltda., ublcada en Rodrlgo de
Araya N°1151, Macul, Santiago. El re-acondicionamiento local sera efectuado por el Laboratorio Farmaceéutico
Acondicionador de propiedad de Laboratorio Pharma Isa Ltda., ubicado en Alcalde Guzman N°1420, Quilicura,
Santiago y/o por el Laboratorio Farmacéutico de Produccién de propiedad de Instituto Bioquimico Beta S.A., ubicado
en Av. Las Américas N° 580, Cerrillos Santiago y consistird en incorporar a los envases, textos regulatorios
autorizados en el registro sanitario, mediante etiquetas autoadhesivas o inkject; estuchado y/o re-estuchados,
sellado de estuches e incorporacion de folleto de informacion al paciente, sin alterar el envase primario, cuando
corresponda.

b) El principio activo MUPIROCINA CALCICA serd fabricado por Hangzhou Zhongmei Huadong
Pharmaceutical Co. Ltd., ubicadao en 866 Moganshan Road, Gongshu, Hangzhou, Zhejiang, China 866 Hangzhou
China

c¢) Periodo de Eficacia: 24 meses, almacenado a no mas de 30°C.
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d) Presentaciones:
Estuche de cartulina inpreso, debidamente sellado, que contiene pono
multilaminado de polietileno-aluminio-polietileno, blanco, sello laminado, rotulado,
Venta Publico: con tapa de polipropileno impreso, con 5;
5,5;6;6,5;7;7,5;8;8,5;9;9,5;10;10,5;11;11,5;12;12,5;15,15,5; 20; 20,5;25 6 30 g
de unglento nasal, mas folleto de mfornacmn al paaente en su |nter|or
Estuche de cartulina in‘preso, debidamente sellado, que contiene pono multilaminado de
polietileno-aluminio-polietileno, blanco, sello laminado, rotulado, con tapa de
Muestra Médica: polipropileno impreso, con 5;
5,5;6;6,5;7;7,5;8;8,5;9;9,5;10;10,5;11;11,5;12;12,5;15,15,5; 20; 20,5;25 6 30 g de
unglento nasal, mas folleto de mformacmn al paaente en su |nter|or
Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que contiene pono multilaminado de
polietileno-aluminio-polietileno, blanco, sello laminado, rotulado, con tapa de
Envase Clinico: polipropileno impreso, con 5
5,5;6;6,5;7;7,5;8;8,5;9;9,5;10;10,5;11;11,5;12;12,5;15,15,5; 20; 20,5;25 6 30 g de
ungulento nasal, mas folleto de mformacmn al paaente en su |nter|or

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

e) Condicion de venta: Receta Médica en Establecimientos Tipo A.
f) Grupo Terapéutico: Otros antibidticos para uso topico.
Cddigo ATC : DO6A X09.

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 informacion 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,
teniendo presente que este producto se individualizard primero con la denominacion MUPAX, seguido a
continuacion en linea inferior e inmediata del nombre genérico MUPIROCINA , en caracteres claramente
legibles, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en los Arts. 740 y 820 del Reglamento del Sistema Nacional de
Control de Productos Farmacéuticos, D.S. N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud y cumplir con la Resolucién
1260/00 del Instituto de Salud Publica de Chile.

4.- La indicacion aprobada para este producto es: “Indicado para la erradicacion nasal de
colonizacidn de staphylococcus aureus, incluyendo los resistentes a la metilcilina (SAMR)".
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5.- Las especificaciones de calidad del producto terminado, deberan 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.- Laboratorios Raffo S.A. se responsabilizara de la calidad del producto que importa, debiendo
efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su distribucion en los Laboratorios Externos
de Control de Calidad de propiedad de Instituto Bioquimico Beta S.A., ubicado en Avda. Las Américas N°
580, Cerrillos, Santiago y/o M. Moll & Cia. Ltda., ubicado en José Ananias N° 152, Macul, Santiago y/o
Pontificia Universidad Catdlica de Chile, ubicada en Av. Vicufia Mackenna 4860, San Joaquin, Santiago y/o
Laboratorio Pharma Isa Ltda., ubicado en Alcalde Guzman 1420, Quilicura, Santiago y/o Labco Analitica,
ubicado en Nuble 452, Santiago, segun convenio notarial de prestacion de servicios, quienes seran
responsables, cuando corresponda, de la toma de muestras a analizar, sin perjuicio de la responsabilidad que
le cabe a Laboratorios Raffo S.A., propietario del registro sanitario.

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

9.- El titular del registro sanitario, cuando corresponda, deberd solicitar al Instituto de Salud
Publica de Chile el uso y disposicidn de las partidas internadas, en conformidad a las disposiciones de la Ley
NO 18164 y del Decreto Supreno N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud.

10.- Laboratorio Raffo S.A., deberd comunicar a este Instituto la distribucién de la primera
partida o serie que se importe de acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucion, adjuntando una
muestra en su envase definitivo.

11.- El solicitante debera cunplir fielmente con lo dispuesto en el Art.71° del D.S. N°3 de 2010,
relativo a las obligaciones de los titulares de registros sanitarios, teniendo presente que la autoridad
regulatoria podra requerir de los titulares, cualquier documento legal debidamente actualizado, que acredite
el cumplimiento de las buenas practicas de manufactura del fabricante y la férmula del producto, en
cualquier instante de la vida administrativa del Registro.

12.- Déjese establecido, que la informacion evaluada en la solicitud para la aprobacion 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 Cddigo Penal y que la
informacion proporcionada debera estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria para su verificacion cuando
ésta lo requiera. i i

ANOTESE Y COMUNIQUESE

A
')

Q.F. PAMELA MILLA NANJARI
JEFE
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resclucion podra ser walidada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador: Cadigo de Verificacion: 05694425EDGCOFA184257FES006C62AF
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Cada 100 g de ungiiento nasal contiene:

Mupirocina céalcica 2,150 g
(Equivalente a 100 g de Mupirocina)
Parafina blanca blanda

(1)Softisan 649

(1)Composicidén del Softisan 649:
Ester parcial de diglicerina con acidos grasos de cadena media, acido
isoestearico, &cido estedrico, 12-hidroxiestedrico y acido adipico.



Instituto de
Salud Publica
) 2 > Mimanene de Sl

Goblarne e Chie

N© Ref.:RF754090/16 RESOLUCION EXENTA RW N° 14032/16
RSA Santiago, 6 de julio de 2016

“MUPAX UNGUENTO NASAL 2% (MUPIROCINA)”
Registro ISP N° F-22821/16

Clave de fabricacion del producto es: Ejemplo S.301.1 /L.401.1

Interpretacion de la clave : S (serie) y L (lote) corresponden a las dos formas de denominar el lote y ambas
son equivalentes. El 1° numero que le sigue al lote o serie corresponde al afio, considerado a partir del ano
2000: 200 2001: 300 2002: 400 y asi sucesivamente; Los numeros siguientes corresponden al numero de
lote que se elabord en el afio 2002. (Por €j.402 seria el 2° lote elaborado de ese producto en ese afio). De
seguir un punto con un numero corresponde a un sub-lote de envasamiento secundario.

La presente resolucion podra ser \alidada en www.ispdocel ispch.cl con &l siguiente identificador
Coadigo de Verificacion: 05694425EDECOFA 184257 FEB006CE62AF
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VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |a Resoluciéon Exenta RW N© 14032 de fecha 6 de
julio de 2016, por la que se autorizd Registro Sanitario para el producto farmacéutico
MUPAX UNGUENTO NASAL 2% (MUPIROCINA), Registro Sanitario N® F-22821/16, concedido
a Laboratorios Raffo S.A.;

CONSIDERANDO: Que la rectificacion solicitada, ha sido motivada por error del
titular; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 969 del Cédigo Sanitario; el
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéutico, aprobado por el
Decreto Supremo N© 3 de 2010 del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 59° letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 56 de 11 de enero de 2019 del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- RECTIFICASE la Resoluciéon Exenta RW N© 14032 de fecha 6 de julio de 2016,
referencia N© RF754090 en el siguiente sentido:

« La formula aprobada corresponde a la siguiente composicion y en la forma que se
senala:

Cada 100 g de ungiiento nasal contiene:

Mupirocina calcica 2,150¢
(Equivalente a 2 g de Mupirocina)

Parafina blanca blanda

(1) Softisan 649

(1) Composicion del Softisan 649:
Ester parcial de diglicerina con acidos grasos de cadena media, acido isoestearico, acido
estearico, 12-hidroxiestearico y acido adipico.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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