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GOBIERNO DE CHILE

MINISTERIO DE SALUD CONCEDE A LABORATORIO CHILE S.A.,
EL REGISTRO SANITARIO N° 14.411/04

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA RESPECT 9 DEL PRODUCTO
FARMACEUTICO PREDNISONA

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 MG.
PMM/TTA/AMM/GCHC
Ref. 20865/04

RESOLUCION EXENTA N° /

SANTIAGO, 28.]2.2004*011741

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Laboratorio Chile S.A., por la
que solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en el articulo 42° del D.S. N° 1876/95 del
Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico PREDNISONA COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 20 MG para los efectos de su fabricacion y venta en el pais; el acuerdo de la
Trigésimo Octava Sesion de Evaluacion de Productos Similares, de fecha 7 de Octubre del 2004 ; 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, aprobados por el decreto supremo N° 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:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso
Médico y Cosméticos, bajo el N° F-14.411/04 el producto farmacéutico PREDNISONA
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 MG, a nombre de Laboratorio Chile 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, por el Laboratorio de
Produccién de propiedad de Laboratorio Chile S.A., ubicado en Avenida. Maratén N° 1315, Nufoa,

Santiago, quien efectuara la distribucién y venta como propietario del registro sanitario.

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicién y en la forma que se
sefala: N

Cada comprimido recubierto contiene:

Nicleo:

Prednisona 20,00 mg + 2 % Exceso

c) Periodo de eficacia : 18 meses, almacenado a no més de 25°C,
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d) Presentacién: Estuche de cartulina impreso, barnizado, que contienel0, 14, 15, 20, 21, 25,
28, 30, 35, 56 o 60 comprimidos recubiertos en blister de lamina de
Aluminio + PVC y lamina de PVC incoloro, impreso.

Muestra médica: Estuche de cartulina impreso, barnizado, que contiene 1, 2, 5 o 7
comprimidos recubiertos en blister de 14mina de Aluminio + PVC y ldmina
de PVC incoloro, impreso.

Envase Clinico: Caja de cartulina etiquetada que contiene 84, 90, 168, 180, 200, 300, 350,
360, 500, 540, 720, 750 o 1000 comprimidos recubiertos en blister de ldmina
de Aluminio + PVC y lamina de PVC incoloro, impreso.

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

e) Condicion de Venta: “BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO A

2 - Los rétulos de los envases, folleto de informacién al profesional y folleto de informacién
al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y distribucién a lo aceptado en el
anexo timbrado de la presente Resolucion, 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 y Alimentos de Uso Médico .

3.- La indicacién aprobada para este producto es: “ Indicado en desérdenes endocrinos,
respiratorios, hematolégicos y reumdticos. Es también utilizado en enfermedades dermatolégicas,
neoplésicas y del coldgeno, en tratamientos de alergias y de otros desérdenes en que el uso de
glucocorticoides adrenales es beneficioso .

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

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

6.- El titular del registro sanitario, o quien corresponda, debera solicitar al Instituto de Salud
Piblica de Chile el uso y/o disposicién de las materias primas, en conformidad a las disposiciones de
la Ley N° 18.164 y del Decreto Supremo N° 1876 del 1995 del Ministerio de Salud.
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7.- Laboratorio Chile S.A., debera comunicar a este Instituto la comercializacién de la
primera partida o serie que se fabrique de acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucién,

adjuntando una muestra en su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

DISTRIBUCION:
- Interesado

- Direccién 1.S.P.

- CJIS.P.

- Unidad de Procesos
- Archivo
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