CONCEDE A LABORATORIOS SILESIA S.A., EL = =

REGISTRO  SANITARIO ~N° F-19472/12 ..
XGF/GCHC/CDR/pgg RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO .
N° Ref.:RF302564/11 FLAPEX DOL SUSPENSION ORAL PARA GOTAS.

RESOLUCION EXENTA RW N° 10627/12
Santiago, S de junio de 2012

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de LABORATORIOS SILESIA ©
S.A., por la que solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en el articulo 42° del . - = i
D.S.No 187@/95, del Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico FLAPEX DOL =~ - .o
SUSPENSION ORAL PARA GOTAS, para los efectos de su fabricacién y distribucién en .7
el pais, el que sera fabricado por Laboratorios Andréomaco S.A., de acuerdo a convenio de -~ - .
fabricacién suscrito entre las partes; el acuerdo de la Vigésima Sesién de Evaluacidn de -~ .
Productos Farmacéuticos Similares, de fecha 31 de mayo de 2012; el Informe Técnico .
respectivo; '

CONSIDERANDO: La necesidad de ajustar el contenido de envase solicitado, de "~ 7 oo
las presentaciones venta publico, muestra médica y clinico del producto, de acuerdo a'la " i
indicacion terapéutica, grupo etario, esquema posolégico, vias de administracién y -
productos farmacéuticos similares registrados y autorizados por este Instituto; vy

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 940 y 1020 del Codigo = ..
Sanitario; del Reglamento del Sistena Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, = " "
aprobado por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995, del Ministerio de Salud y los . .-
articulos 599 letra b) y 619 letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas =
por la Resolucion Exenta NO 334 del 25 de febrero 2011 y N°® 597 del 30 de marzo de
2011, del Instituto de Salud Puablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el NO
F-19472/12, el producto farmacéutico FLAPEX DOL SUSPENSION ORAL PARA . .
GOTAS, a nombre de LABORATORIOS SILESIA S.A., para los efectos de su fabricacién y -0
distribucién en el pais, en las condiciones que se indican:

a) Este producto sera fabricado como producto terminad¢ vy -distribuido por el '
Laboratorio de Produccién de propiedad de Laboratorios Andrémaco S.A., ubicado en Av."
Quilin N° 5273, Pefialolén, Santiago, Chile, por cuenta de Laboratorios Silesia S.A., como -
propietario del registro sanitario.

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicién y en la formaque L
se sefala: S -

Cada 100 ml de suspensidon oral contiene:

Pipenzolato metilbromuro 0,400 g

Simeticona 2,000g + 20%
Sorbitol 70% 30,0009
Celulosa microcristalina y carboximetilcelulosa L
de sodio (Avicel RC-591) 2,000¢g
Goma xanthan 0,3004¢
Propilenglicol 4,000 49
Metilparabeno 0,200 g
Propilparabeno 0,020 g
Sucralosa 0,100 g
Polisorbato 80 (Tween 80) 8,050¢
Esencia de anis 0,500 g

Agua purificada c.s.p. 100,000 mL
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¢) Periodo de Eficacia Provisorio: 24 meses, almacenado a no més de 309C. .- .~

Déjase establecido, que de acuerdo a lo sefialado en el punto 4, numeral 5 de !'a":-__
Resolucién Exenta N° 1.773/06, deberd presentar los resultados del estudio -de .
estabilidad a tiempo real, para respaldar el periodo de eficacia provisorio otorgado, en un

plazo maximo de 2 afos, a partir de la fecha de la presente resolucion.

d) Presentaciones:

Venta Publico: Estuche de cartulina impreso, debidarente sellado, que
contiene un frasco de PEBD transparenté, con tapa PEAD vy -

gotario PEBD, etiquetado, conteniendo 2 mL a 50 mL de - _'
suspension oral para gotas, mas folleto -de informacién al = .~

paciente.

Muestra Médica: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que = =
contiene un frasco de PEBD transparente, con tapa PEAD y

gotario PEBD, etiquetado, conteniendo 2 mL a 50 mL. de
suspensién oral para gotas, mas folleto de informacién al
paciente.

Envase Clinico: Caja de cartén etiquetado, y/o estuche de cartulina impreso, -

PEBD transparente, con tapa PEAD vy gotario PEBD, -
etiguetado, conteniendo cada uno, 2 mbL a 50 mL de
suspensién oral para gotas, mas folleto -de informacién al -
paciente.

Los envases clinicos estan destinados al uso exclusivo de _iés Establecimientos
Asistenciales y deberan llevar en forma destacada la leyenda “ENVASE CLINICO SOLO -

PARA ESTABLECIMIENTOS MEDICO-ASISTENCIALES”.
e) Condicion de venta: Receta Médica en Establecimientos Tipd A.

2.- Los rétulos de los envases, folleto de informacién al profesional y folleto de -

informacion al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y .
distribucién a lo aceptado en los anexos timbrados de la presente Resolucidn, copia de

los cuales 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.

3.- La indicacién aprobada para este producto es: “ Para el tratamiento ©
sintomatico de los célicos dolorosos producidos por exceso de gas en el tracto digestivo”. -

4.- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberan conformar al <

anexo timbrado adjunto y cualquier modificacion debera comunicarse oportunamente a- '
este Instituto.

5.- Laboratorios Andrémaco 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 Fabricacion

las etapas ejecutadas, con sus correspondientes boletines de andlisis, sin perjuicio dela” - S

responsabilidad que le compete a Laboratorios Silesia S.A., como propietario del registro
sanitario.

6.- La prestacion de servicios autorizada deberd figurar en los rétulos, i
individualizando con su nombre y direccién al fabricante y distribuidor, debiendo anotar - .

ademas el nimero de partida o serie correspondiente.

7.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Publica de

Chile el uso y disposicidén de las materias primas, en conformidad a las disposiciones de. =~~~

la Ley N°18164 vy del Decreto Supremo NO1876 de 1995 del Ministerio de Salud.
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8.- LABORATORIOS SILESIA S.A., deberd comunicar a este Instituto la ~ @ =
distribucién de la primera partida o serie que se fabrigue de acuerdo a las disposiciones -~
de la presente Resolucion, adjuntando una muestra ep-strenryase definitivo.

" ANOTESE Y GO
ANy AT

Q.F. ELIZABETH ARMSTRONG GONZALEZ
JEFA -

AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE -

Mintstro.

o
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