24

Instituto de
Salud Pablica
Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

CONCEDE A FAES FARMA CHILE, SALUD Y
NUTRICION LTDA. EL REGISTRO SANITARIO No
HRL/XGF/CVL/jcs F-20455/13 RESPECTO DEL PRODUCTO
NO Ref.:RF448569/13 FARMACEUTICO ACECNOU GRANULOS PARA
SOLUCION ORAL 3 g, EN SOBRES

RESOLUCION EXENTA RW N° 21912/13
Santiago, 16 de octubre de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacién de FAES FARMA CHILE, SALUD Y
NUTRICION LTDA., por la que solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en el
articulo 53° |etra C) del D.S. N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud, para el producto
farmacéutico ACECNOU GRANULOS PARA SOLUCION ORAL 3 g, EN SOBRES, para los
efectos de su importacién y distribucién en el pais, el que serd fabricado como producto
terminado por Labiana Pharmaceuticals S.L.U., Barcelona, Espafia, procedente de Faes
Farma S.A., Leioa (Vizcaya), Espafia Y en uso de licencia de Profarmaco S.A., Barcelona,
Espafia; el Certificado de Libre venta correspondiente; el acuerdo de la Décima Sesién de
Evaluacién de Productos Farmacéuticos Ordinarios, de fecha 10 de octubre de 2013; el
Informe Técnico respectivo; y

CONSIDERANDO: Que no es posible autorizar el contenido de envase solicitado
Para envase de venta a pUblico Y muestra médica, pues aquellos deben estar acorde con el
esquema posoldgico aprobado; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 940 y 1020 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 590
letra b) y 610 |etra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucién
Exenta N© 1553 de 13 de julio de 2012, del Instituto de Salud PUblica de Chile, dicto Ia
siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en ¢l Registro Nacional de Productos Farmacéuticos,_ bajo el No
F-20455/13, el producto farmacéutico ACECNOU GRANULOS PARA SOLUCION ORAL 3
g, EN SOBRES, a nombre de FAES FARMA CHILE, SALUD Y NUTRICION LTDA., para los

terminado por Labiana Pharmaceuticals S.L.U., ¢/Casanova, 27-31, Corberd de Llobregat,
08757, Barcelona, Espafia, procedente de Faes Farma S.A., ¢/Maximo Aguirre, 14, 48940
Leioa (Vizcaya), Espafia y en uso de licencia de Profarmaco S.A., Barcelona, Espafa, en las
condiciones que se indican:

a) Este producto ser3 importado como producto terminado, con reacondicionamiento
local por Pharma Brand Hosting S.A., ubicado en Av. Cerro El Plomo N° 5420, Of. 1120, Las
Condes, Santiago, Chile y/o Faes Farma Chile, Salud y Nutricion Ltda., ubicado en Av. Cerro
El Plomo N° 5420, Of. 1120, Las Condes, Santiago, Chile. La distribucién la efectuara
Biomedical Distribution Chile Ltda., ubicado en Lo Boza N° 120-B, Pudahuel, Santiago y/o
Laboratorio Pharma Isa Ltda., ubicado en Alcalde Guzman N°© 1420, Quilicura, Santiago y/o
Novofarma Service S.A., ubicado en Av. Victor Uribe N°® 2280, Quilicura, Santiago, por
cuenta de Faes Farma Chile, Salud y Nutricién Ltda., como propietario del registro sanitario.
El reacondicionamiento local lo efectuard Laboratorio Pharma Isa Ltda. y/o Novofarma
Service S.A., ubicado en Av. Victor Uribe N° 2300, Quilicura, Santiago, el que consistird en
manipulacion del estuche, para cumplimiento de la rotulacién autorizada (ink-jet o
etiquetado) y/o cambio o insercion de folletos autorizados y/o colocacién de sello de
seguridad y/o re-estuchado con o sin cambio de presentacién.

b) El principio activo FOSFOMICINA TROMETAMOL seri fabricado por Labiana
Pharmaceuticals Sl ¢/Casanova, 27-31, Corbera de Llobregat, 08757, Barcelona,
Espafa .
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c) Periodo de Eficacia: 48 meses, Almacenado a no més de 300°C,

d) Presentaciones:

Venta Plblico:  Envase de cartén rotulado, debidamente sellado, que contiene 1
0 2 sobres termosellados de surlyn/aluminio/PEBD/papeI,
rotulados, conteniendo granulos para solucién oral, méas folleto
de informacién al paciente.

Muestra Médica: Envase de cartén rotulado, debidamente sellado, que contiene 1
6 2 sobres termosellados de surlyn/aluminio/PEBD/papeI,
rotulados, conteniendo granulos para solucién oral, mas folleto
de informacién al paciente.

Envase Clinico: Envase de cartén rotulado, debidamente sellado, que contiene 1
a 100 sobres termosellados de surlyn/a!uminio/PEBD/papei,
rotulados, conteniendo granulos para solucién oral, mas folleto
de informacién al paciente.

Los envases clinicos estan destinados al uso exclusivo de Ios’ Establepimientos
Asistenciales y deberéq 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 antibacterianos.,
Cédigo ATC : JO1XX01

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

3.- Los rétulos de los envases, folleto de informacién al profesional y folleto de
informacién al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y

individualizara primero con Ia denominacién ACECNOU, seguido a continuacién en linea
inferior e inmediata del nombre genérico FOSFOMICINA TROMETAMOL, en caracteres
claramente legibles, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en los Arts. 742 y 829 del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, D.S. N° 3 de 2010
y respetar lo estipulado en la Resolucién Génerica 1260/2000.

4.- La indicacién aprobada para este producto es: “Profilaxis y tratamiento de las
infecciones agudas no complicadas de las vias urinarias bajas, producidas por gérmenes
sensibles a la fosfomicina. Profilaxis de infecciones urinarias después de una intervencion
quirdrgica y de practicas transuretrales diagnésticas. Debe tenerse en cuenta las
recomendaciones oficiales sobre el uso adecuado de agentes antibacterianos”.

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

6.- La metodologia analitica aprobada corresponde a la presentada junto a Ia
solicitud.
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/.- Pharma Brand Hosting S.A. y/o Faes Farma Chile, Salud y Nutricién Ltda., cuando
corresponda, se responsabilizara de |a 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 Laboratorio Maquifarm Ltda., ubicado en Av.
El Salto N° 4491, Huechuraba, Santiago y/o Laboratorio Pharma Isa Ltda., ubicado en
Alcalde Guzman N° 1420, Quilicura, Santiago, seglin convenio notarial de prestacion de
servicios.

8.- La prestacién de servicios autorizada deberd figurar en los rétulos,
individualizando con su nombre y direccién al distribuidor.

9.- 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.

10.- Pharma Brand Hosting S.A. y/o Faes Farma Chile, Salud y Nutricidn Ltda.,
cuando corresponda, deberd comunicar a este Instituto la distribucién de la primera partida

una muestra en su envase definitivo.

11.- El solicitante debera cumplir 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 podrd requerir de los titulares, cualquier documento
legal debidamente actualizado, que acredite el cumplimiento de las buenas practicas de
manufactura del fabricante y la formula del producto, en cualquier instante de |a vida
administrativa del Registro.
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