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CONCEDE A LABORATORIO PASTEUR S.A., EL
REGISTRO SANITARIO N© F-18918/11

HRL/GCHC/HNH/spp RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
NO Ref.:RF252463/11 LEFLOXIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
500 mg.

RESOLUCION EXENTA.RW N° 17071/11
Santiago, 30 de septiembre de 2011

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Laboratorio Pasteur S.A., por
la que solicita registro sanitario de acuerdo a lo seflalado en el articulo 420 del D.S. No
1876/95, del Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico LEFLOXIN
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg, para los efectos de su fabricacién y
distribucién en el pais; el acuerdo de la Trigésimo Quinta Sesién de Evaluacién de
Productos Farmacéuticos Similares, de fecha 15 de septiembre de 2011: el Informe
Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 940 y 102¢ del Cddigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995, del Ministerio de Salud y los articulos
599 letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la
Resolucion Exenta N© 334 del 25 de febrero 2011 y N° 597 del 30 de marzo de 2011, del
Instituto de Salud Pablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmaceuticos, bajo el NO
F-18918/11, el producto farmacéutico LEFLOXIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500
mg, a nombre de Laboratorio Pasteur S.A., para los efectos de: su fabricacion vy
distribucidn en el pais, en las condiciones que se indican:

a) Este producto serd fabricado como producto terminado por ‘el Laboratorio de
Produccion de propiedad de Laboratoric Pasteur S.A., ubicado en Ignacioc Serrano N°
568, Octava Regidn, Concepcion, Chile, quien efectuard la distribucién como propietario
del registro sanitario,

b} La formula aprobada corresponde a la siguiente composicidn|y en la forma que
se sefala: )

Cada comprimido recubierto cont_iene-

Nacleo:
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c) Periodo de Eficacia Provisorio: 24 meses, almacenado a no mas de 259C

Déjase establecido, que de acuerdo a lo sefialado en el punto 4, numeral 5 de la
Resolucién Exenta N° 1.773/06, deberd presentar los resultados del estudio de estabilidad
a tiempo real, para respaldar el periodo de eficacia provisorio otorgado, en un plazo
maximo de 2 afios, a partir de la fecha de la presente resolucién. '

d) Presentaciones:

Venta Publico: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que
contiene blister de PVC transparente incoloro/Aluminio, con 7,
10, 14, 21 6 30 comprimidos recubiertos, mas folleto de
informacion al paciente.

Muestra Medica: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, gue
contiene blister de PVC transparente incoloro/Aluminio, con 7,
10, 14, 21 & 30 comprimidos recubiertos, mas folleto de
informacion al paciente. '

Envase Clinico: Estuche de cartulina impreso, debidamente seliado, que
contiene blister de PVC transparente incoloro/Aluminic, con
100, 250, 500 6 1000 comprimidos recublertos, mas folleto de
informacién al paciente. :

Los envases clinicos estdn destinados al uso exclusivo de le Establecimientos
Asistenciales y deberan llevar en forma destacada la leyenda “ENVASE CLINICO SOLO

PARA ESTABLECIMIENTOS MEDICO-ASISTENCIALES”.
e) Condicién de venta: Receta Médica Retenida en Establecimierﬁtos Tipo A.

2.~ Los rétulos de los envases, folleto de informacion al profesional y folleto de
informacion al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo aceptado en los anexos timbrados de la presente Resolucién, copia de los
cuales se adjunta a elia para su cumplimiento, teniendo presente que este producto se
individualizara primero con la denominacién LEFLOXIN, seguido a continuacién en linea
inferior e inmediata del nombre genérico LEVOFLOXACINO, en caracteres claramente
legibles, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en los Arts. 490 y 520 del Reglamento del
Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos y cumplir lo sefialado en la
Resolucidén Genérica 1260/00. ¥

3.- La indicacién aprobada para este producto es: “Tratamiento en adultos de
infecciones bacterianas sensibles a Levofloxacino: sinusitis aguda, exacerbacién aguda de
bronquitis crénica, neumonia adquirida en la comunidad, infecciones complicadas del
tracto urinario, incluyendo pielonefritis, infecciones de la piel y tejidos blandos, neumonia
nosocomial y prostatitis”. .

4.- Las especificaciones de calidad del producto terminado debérén conformar al
anexo timbrado adjunto y cualquier modificacion deberd comunicarse oportunamente a
este Instituto.

5.- Laboratorio Pasteur S.A., se responsabilizard del almacenamiento y control de
calidad de materias primas, material de envase-empaque, producto en proceso vy
terminado envasado, debiendo inscribir en el Registro General de Fabricacion las etapas
ejecutadas, con sus correspondientes boletines de andlisis. 3

6.- El titular del registro sanitario, deberd solicitar al Instituto de Salud Pdblica de
Chile el uso y disposicion de las materias primas, en conformidad a las disposiciones de la
Ley N°18164 y del Decreto Supremo N°1876 de 1995 del Ministerio de Salud.
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7.- Laboratorio Pasteur S.A., debera comunicar a este Instituto la distribucion de la
primera partida o serie que se fabrique de acuerdo a las disposiciones de la presente
Resolucion, adjuntando una muestra en su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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MODIFICA A LABORATORIO PASTEUR S.A., RESPECTO

DEL PRODUCTO FARMACEUTICO LEFLOXIN 9"’/6
JON/FKV/shi COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg, REGISTRO
NO Ref.:MT426333/13 SANITARIO N° F-18918/11

RESOLUCION EXENTA RW N°® 6319/13
Santiago, 23 de marzo de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |a presentacién de Laboratorio Pasteur S.A., por la
que solicita cambio de denominacion para el producto farmacéutico LEFLOXIN
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg, registro sanitario NOF-18918/11; el acuerdo de
la Sesidn N° 4/13 de la "Comision de Eva!uaCIon de Cambios de Denommac;on" de este
Instituto, el Informe Técnico respective; 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 599
letra b) y 610 {etra b), del D.F.L. N°© 1 de 2005, vy las facultades delegadas por la Resolucion
Exenta N° 1553 de 13 de jutio de 2012, del Instituto de Salud Pablica de Chile, dicto la
siguiente: ‘

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la nueva denominacién para el producto farmacéutico LEFLOXIN
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg, registro sanitario N°F-18918/11, concedido a
Laboratorio Pasteur S.A., el gue en adelante se denominara LEFLONEX COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 500 mg.

2.- La nueva denominacidén deberd consignarse claramente en los rétulos de los
envases, folleto de informacién al profesional, folleto de informacién a! paciente vy
especificaciones de producto terminado del producto en todas las series o lotes que se
fabriquen con posterioridad a la presente resolucion, sin perjuicio de cumplir to dispuesto en
los articulos 74°, 75° y 82° del Reglamento del Sistema Nacional de Controi de Productos
Farmacéuticos.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

HELEN I£OSENBLUTH LOPEZ
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