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M(KmTER'O BE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
AVDA. MARATHON 1000 - FONOS: 239 1105
CASILLA 48 - DIREC. TELEG. 'BACTECHILE®
SANTIAGO

Pef. :6671/92.

EMZ/CGDR/qdr. :
27.207.93. -
SANT 1 AGO,

V1570 ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién del o

Quimico Farmacéutico, Director Técnico y en representaciton de
la firma Glaxo Farmacéutica Chilena Ltda., por la que solicita .
registvro del producto farmacéutico FLIXONASE SO mcp/dosis
SUSPENSION PARA NEBULIZACION NASAL, para los efectos de su
importacion y venta en el pais, en use de licencia de Glaxo .
Operations U.K. Ltd., Greenford - Inglaterra, el que serd dis—-
tribuida pov Grunenthal Chilena Ltda., de acuerdo a convenian
notarial de fabricacién suscrito entre las partes;

~ &) acuerdo de la Vigécsimp Tercera Sesién de la Camisidn para
Evaluacién de Productos Farmacéuticoes Nuevos del 27 de Abril
de 199335 el Informe Técnico respectivoyj y

TENIENDC PRESENTE: las disposiciones del Cédargo
Sanitario, decreto con fuerza de ley NE725 de 1968; del Regla-
sento del Sistesa Nacional de Contrel de Productos Farmacéu-—
ticos, PAlimentos de Uso Médico y Cosméticos y de}l Reglamento
de Farmacias, Droguerias, Alesarenes Farmacéutices y BRotigquines
Autorizadaos, aprobados porv las decretos supresmas N8s. 435 de
1981 y A66 de 1984, respectivamente, ambos del Ministerio de
Saiuwdsy vy en uso de las facultades que me confieren la letra b
de)! Avrt, 398 del decreto ley NB2,763 de 1979, el decrete
nugr-emo NB79 de 19B@ del Ministerio de Salud y la resolucidén
Ne®>27 de 1980 del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto
la sipuiente:

RESOLUCTION

1. - INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos bajo el
NB34.453 el producrto farmacéutico FLIXONASE S® weg/dosics
SUSPENSION PARA NERULIZACION NASAL, a nombre de Jla firma Glaxo
Farmacéutica Chilena Ltda., para los efectas de su importacidn
y venta en el pais, en uso de licencia y procedente de BGlaxo
Operations U.K. tLtd., Greenford - Inglaterra, en las con-
diciones que se indican:

a) Este producto serdA impovtado tersminade envasado
por Ya Drogueria de propiedad de la firma Glaxp Farmacéutica
Chilena Ltda., ubicado en Avda. 11 de Septiesbre N22353, Piso
11, Providencia y distribuido por Griinenthal Chilena Ltda.,
por cuenta de la firma wmandante Glaxo Farmacéutica Chilena
Ltda, comso propietaria del Registro Sanitario.




(Cont. Res. Reg. NB34A. 453)

b) La formula aprobada corresponde 2 la siguiente con-
poasiciédn y en la forma que se seRala:x

Cada 100 [ ) n ]

Fluticasona propionato (micronizado) e, 050 g
Destitrosa anhidra

Celulosa microcristalina y

Carboximetilceluloesa stdica (Avicel RCS91)

ARlcohol feniletilico

Clorurac de benzalconio

(Solucion al SOxX p/v)

Calizarbato 8%

Acido clorhidrico diluidoe ¢, s.p.

Agua purificada CaB.Ps
i ;
c) Rerjodo _de eficacja: 24 seses, almacenado a no mas de
3aac,
d) Presentacton: Estuche de cartulina ispresa Qque
contiens frasco de vidrio asbar

ratulado, con 60 - 120 6 208 dosias,
provisto de bosba asdidora y atosiza-

dora, coOn adaptador naszsal y tapa
plastica.
e) Condi venta: "BAJO RECETA MEDICA RETENIDA EN

ESTABLECIMIENTOS TIPO A®

oo 2,~- Lor rétulos de los envases, folletos para infor-

' vacion médica y pmospectos internos aproebados, deben corres-
ponier exdctamante en gu tewto y distribucién a lo aceptado en
e] anervo timbrano de la presente Recsolucién, copia del cual se
adjunta a ella pavra su cumplipienta, sin perjuicio de respetar
lo dispuesto en €]l Art. N2 del Reglamento del Sistesa
‘lacigrnal de Control de Productos Farsacéuticoe, Alisentos de
Use Médivo y Cosmeticos. '

3.~ Las indicaciones aprobadas para este producto

corresponden a: "Tratamiento de rinitis alérgica estacjional y
fiebre del heno”. '



(Cont. Res. Repg. N834, 453)

4, -~ La marca FLIXDNRSE, se encuentra inscrita bajo
el ND346.573, enp el Registro de Marcas Comerciales del Minis-
terio de Economia, Fomento y Reconstrucciidn.

S5.- Las epspecificaciones de calidad del praducto
terminado deberan conforaar al anexo tisbrado adjunte y cual-
quier wmodificacidon debera cosunicarse oportunamente a este
Instituto.

6.- La firma importadora se responsabilizark de 1la
calidad del producto gue iaporta, debiendo efectuar las opera-
ciones analiticas correspondientes antes de su venta o distri-
bucibdn, en Laboratorioco Externo avtorizado para estos efectos,
con #1 cual haya convenio notarial de prestacién de servicios.

7.~ La firsa BGriinenthal Chilena Ltda., se vespon—
sabilizard del almacenaaiento vy control de calidad del pro-
ducto isportado terminade envasade, sin perjuiciec de la res~
ponsabilidad que 1l compete a la Tivesa sandante Glaxo Faraa-
céutica Chilena Ltda., como propietaria del registro sanita-
rio.

8.~ La prestacidn de servircias autorizada deberad
figurar en los ro6tulos, individualirando con &su nosbre y
direccién a la firaa gue distribuye.

2.- ta Dropuerfia Glaxo Farmacéutica Chilena Ltda.,
debera comunicar a esate Instituto Ya comercializaciéon de 1a
primera partida o serie gue se itwporte, de aCuerda a las
disposiciones de la presente Resolucion, adjuntando una mues-
tra en su snvase definitiva.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

DISTRIBUCION:
~ Glaxo Ltda.

= Brinenthal Ltda.

Sub-Depto. Q.A. .
Sub- Depto. RA.R.I. ?

{

Rrchivo. Transcrito
Mini






