GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

PMN/TTA/VEY/HRL/spp
B11/Ref.: 21970/02

SANTIAGO, 26032004*0{}2217

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Laboratorios Silesia
S.A., por la que solicita registro sanitario, de acuerdo a lo senalado en el articulo
30 letra g) del D.S. N° 1876/95, del Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico
DISLEP SOLUCION INYECTABLE 25 mg/2 mL, para los efectos de su
importacién y venta en el pais, el que serd fabricado por Abbott Spa, Liscate, Italia,
procedente y en uso de licencia de Ferrer International S.A., Barcelona, Espana; el
Certificado de Libre Venta correspondiente; el acuerdo de la Novena Sesion del Grupo

de Trabajo para Evaluacién de Productos Farmacéuticos Nuevos del 2004; el Informe
Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del
Cddigo 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:

R E S OL UZCTI1I ON

1 - INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos,
Alimentos de Uso Médico y Cosméticos bajo el N° F-13.629/04, el producto
farmacéutico DISLEP SOLUCION INYECTABLE 25 mg/2 mL, a nombre de
Laboratorios Silesia S.A., para los efectos de su importacion y venta en el pais,
fabricado por Abbott Spa, Liscate, Italia, procedente y en uso de licencia de Ferrer
International S.A., Barcelona, Espaiia, en las condiciones que se indican:

a) Este producto serd importado como producto terminado por el Laboratorio
de Produccion de propiedad de Laboratorios Silesia S.A., ubicado en Avda. Chile
Espana N° 325, Nuifioa, Santiago, quien efectuara la distribucién y venta como
propietario del registro sanitario.

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicion y en la forma
que se senala:

Cada ampolla con soluciéon inyectable contiene:

Levosulpirida 25,00 mg
Cloruro de sodio 14,00 mg
Acido sulfurico 2N 37,50 mcL
Agua para inyectables c.s.p. 2,00 mL

d) Presentacion: Estuche de cartulina impreso, que contiene cuna plastica
transparente conteniendo 2, 4, 6, 8, 10 6 12 ampollas de vidrio
transparentes, rotuladas, con linea preparada para la ruptura,
que contienen una solucion transparente.
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Muestra médica:. Estuche de cartulina impreso, que contiene cuna plastica
transparente conteniendo 1,2,3,4,56 6 ampollas de vidrio
transparentes, rotuladas, con linea preparada para la ruptura,
que contienen una solucién transparente.

Envase clinico: Caja de cartén etiquetada, que contiene cuna plastica
transparente conteniendo 10, 20, 30, 40, 50, 100, 200 6 500
ampollas de vidrio transparentes, rotuladas, con linea

preparada para la ruptura, que contienen una solucién
transparente.

Los envases clinicos estin destinados al uso exclusivo de los Establecimientos

Asistenciales y deberdn llevar en forma destacada la leyenda “ENVASE CLINICO
SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES”.

e) Condicién de  venta: “BAJO RECETA MEDICA EN
ESTABLECIMIENTOS TIPO A™.

2 - Los r6tulos 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 el anexo timbrado de la presente Resolucién, copia del
cual se adjunta a ella para su cumplimiento. Teniendo presente que este producto se
individualizard primero con el nombre comercial o de fantasia DISLEP, seguido a
continuacion en linea inferior e inmediata del nombre genérico LEVOSULPIRIDA,
en caracteres claramente legibles, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en los Arts.
49° y 52° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos.

3.- La indicaciones aprobadas para este producto son:

- Sindrome dispéptico de deplecion gastrica retardada con factores orgdnicos y/o
funcionales.

- Vomitos y nduseas (postoperatorias o farmaco-inducidos) vértigos de origen
central y/o periférico.

4.- El uso de del nombre DISLEP, es de exclusiva responsabilidad del titular
del registro sanitario, por no acreditar marca registrada.

5 - Las especificaciones de calidad del producto terminado deberdn conformar
al anexo timbrado adjunto y cualquier modificacion deberd comunicarse
oportunamente a este Instituto.
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6.- Laboratorios Silesia S.A., se responsabilizara de la calidad del producto que
importa, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su
venta o distribucion

7.- El titular del registro sanitario, deberé solicitar al Instituto de Salud Pidblica
de Chile el uso y/o disposicién de las partidas internadas del producto, para permitir su
distribucion y venta, en conformidad a las disposiciones de la Ley N° 18164 y del
Decreto Supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud.

8.- Laboratorios Silesia S.A., deberd comunicar a este Instituto la
comercializacién 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.
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DISTRIBUCION:

- Laboratorios Silesia S.A.
- Direccion 1.S.P.
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