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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Instituto Bioquimico
Beta S.A., por la que solicita registro del producto farmacéutico FLUCONAZOL
CAPSULAS 150 mg, para los efectos de su fabricacién y venta en el pais; el
informe Técnico respectivo; y ’

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102°
del. Cédigo Sanitario, del Reglamento del Sistema Nacional de Control de
Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos aprobado por
el decreto supremo 1876 de 1995, del Ministerio de Salud y los articulos 37°
letra b) y 39° letra b) del decreto ley N° 2763 de 1979, dicto la siguiente:
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1.— INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos,
Alimentos de Uso Médico y Cosméticos bajo el N° F-4322/00, el producto,
farmacéutico FLUCONAZOL CAPSULAS 150 mg, a nombre de Instituto Bioguimico
Beta S.A., para los efectos de su fabricacién y venta en el pais, en las
condiciones que se indican:

a) Este producto serd fabricado como producto terminado envasado,
por el Laboratorio de Froduccidn de propiedad de Instituto Bioguimico Beta
S.A., ubicado en Avda. Las Américas N° 580, Santiago y distribuido por
Griinenthal Chilena Ltda., por cuenta de Instituto Bioquimico Beta S.A., como
propietario del registrg sanitario.

¢) Periodo de eficacia: 36 meses, almacenado a no mas de 30°C.

d) Presentacidn: Estuche de cartulina impreso que contiene 1-2-10 o
© 20 cdpsulas en blister de PVC/Aluminio impreso.

Muestra Médica: Estuche de cartulina impreso que contiene 1 6 2
cipsulas en blister de PVC/Aluminio impreso.
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Envase clinico: Caja de cartén impresa que contiene 30-50 & 100
capsulas en blister de PVC/Aluminio impreso.

Los envases clinicos estdn detinados al wuso exclusivo de los
Establecimientos Asistenciales y deberdn llevar en forma destacada 1la
leyenda: "ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES".

e) Condicidn de venta: "BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO
A",

2.— Los rbétulos de los envases y Folleto de Informacién al
Profesional aprobados, deben corresponder exactamente en su texto ¥y
distribucidén a lo aceptado en el anexo timbrado de la presente resolucién,
copia del cual se adjunta a ella para su cumplimiento, sin perjuicio de
respetar lo dispuesto en el Art. 49° del Reglamento del Sistema Nacional de
Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos y
cumplir lo sefialado en la Resolucidn genérica N° 1260/00.

3.- Las indicaciones aprobadas para este producto son: "Tratamiento
de candidiasis de las mucosas, candidiasis sistémica, criptococosis
incluyendo la meningitis criptococica, candidiasis vaginal, prevencidn de
infecciones flingicas en pacientes con neoplasias y dermatomicosis, micosis
profundas endémicas, en pacientes inmunocomprometidos'.

4.- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberén
conformar al anexo timbrado adjunto y cualquier modificacidén debera
comunicarse oportunamente a este Instituto.

5.- Instituto Bioquimico Beta S.A. deberd comunicar a este
Instituto la comercializacidén de la primera partida o serie que se fabrique
de acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucidén, adjuntando una
muestra en su envase definitivo.

ANQTESE Y COMUNIQUESE
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DR. o (30NZALO NAVARRETE|MUNOZ
87" DIRECTOR

TUTO. DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

- Instituto Bioquimico Beta S.A.
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Resolucion RW N° 6448/10
Santiago, 5 de mayo de 2010

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Interpharma S.A., por la que
solicita la renovacién del registro sanitario F-4322/05, para el producto farmacéutico
FLUCONAZOL CAPSULAS 150 mg;

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo
Sanitario, el articulo 12° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995, del Ministerio de Salud,
los articulos 59° letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005 y las facultades delegadas por
Resolucién N° 2291 de fecha 27 de octubre de 2009, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Interpharma S.A., el registro sanitario del producto
farmacéutico que a continuacion se indica, a partir de la "Fecha de Renovacién" sefalada:

Nombre del Producto N° Registro | N° Registro Fecha de
Anterior Renovado | Renovacion

FLUCONAZOL CAPSULAS 150 mg F-4322/05 F-4322/10 | 28-06-2010

2. La presente resolucién soélo autoriza la modificacion del afo en el N° de Registro,
manteniendo vigente las menciones aprobadas con anterioridad, de modo que toda otra
modificacién debe ser expresamente autorizada.

3. EI N° de Registro anterior F-4322/05 podra ser usado en la rotulacién del producto, por
un periodo maximo de seis meses, a contar de la fecha de renovacién sefalada.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

RARTAMENTO CONTROL NACIONAL
FUIro DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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