MINISTERIO DE SALUD
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

0OFR00« 0971
B11-A/Ref.: 10033/99

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de ITF Chile S.A.,
por la que solicita registro sanitario del producto farmmacéutico FOLACID
COMPRIMIDOS S mg, para los efectos de su importacidn y venta en el pais,
el que serd fabricado por Laboratorios Torlan S.A., Barcelona, Espafia o
Italfarmaco S.p.A., Mildn, Italia, procedente y en uso de licencia de
Italfarmaco S.A., Madrid, Espafia; el Certificado de Libre Venta
correspondiente; el acuerdo de la Décimo Octava Sesifén de la Comisidn
para Evaluacidén de Productos Farmacéuticos Nuevos de fecha 17 de
Diciembre de 1999; 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, 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 1879, 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-2871/99, el producto farmacéutico FOLACID COMPRIMIDOS 5 mg, a
narbre de ITF Chile S.A., para los efectos de su importacién y venta en
el pais, fabricado por Laboratorios Torlan S.A., Barcelona, Espafia o
Ttalfarmaco S.p.A., Mildn, Italia, procedente y en uso de licencia de
Italfarmaco S.A., Madrid, Espafia, en las condiciones que se indican:

a) Este producto serd importado como producto terminado
envasado por la Importadora de Productos Farmacéuticos de propiedad de
ITF Chile S.A., ubicada en Lira N° 278, Santiago, quien efectuard la
distribucién y venta como propietaria del registro sanitario.

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicidn y
en la forma que se sefiala:

Cada comprimido contiene:

Acido f8lico

Lactosa monchidrato

Almidén de maiz

Estearato de magnesio
Polividona

Talco

Didxido de silicio coloidal
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¢) Periodo de eficacia: 60 meses, almacenado a no més de 25°C.
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d) Presentacién: Estuche de cartulina impreso, que contiene 10,
15, 20, 25, 50 6 75 comprimidos en blister de
PVC/aluminio impreso.

Muestra médica: Estuche de cartulina impreso, que contiene 5,
10, 15 & 25 comprimidos en blister de
PVC/aluminio impreso.

Envase clinico: Caja de cartén impresa, que contiene 100, 500
6 1000 comprimdos en blister de PVC/aluminio
impreso.

Los envases clinicos estén destinados al uso exclusivo de los
Establecimientos Asistenciales y deberin llevar en forma destacada la
leyenda: "ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALESY.

e) Condicidn de venta: "BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS
TIPO AM.

2.- los rétulos de los envases, folleto de informacidn 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 Resolucidn, 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 FOLACID,
seguido a continuacidn en linea inferior e inmediata del nombre genérico
ACIDO FOLICO, 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:

- Profilaxis de defectos en el tubo neural (espina bifida, anencefalia,
encefalocele) en mujeres con antecedentes de hijo o feto con
deficiencias en el tubo neural. :

~ Tratamiento de los niveles anormalmente elevados de homocisteina total
en el plasma.

4.~ La marca FOLACID, se encuentra inscrita bajo el N° 539.456
en el Registro de Marcas Comerciales del Ministerio de Economia, Fomento
y Reconstruccidn.

5,~ lLas especificaciones de calidad del producto terminado
deberén conformar al anexo timbrado adjunto y cualquier modificacién
debera comunicarse oportunamente a este Instituto.
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6.~ ITF Chile S.A., se responsabilizard de la calidad del
producto que dimporta, debiendo efectuar las operaciones analiticas
correspondientes antes de su venta o distribucién en el Laboratorio
Externo de Control de Calidad de propiedad de MLE Control de Calidad
Ltda., segin convenio notarial de prestacién de servicios.

7.~ ITF Chile 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 Resolucién, adjuntando una
muestra en su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

DISTRIBUCION:

- ITF Chile S.A.

- Direccidn I.S.P.

- Sub~Depto. Registro
- Archivo.,







