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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién del Quimico Farmscéutico,
Direstor Técnice y en representacién de la firma Farmalatina Ltda. por
cuenta de ECI Farma Ltda., por la que wmolicita registro del preducto
farmacéutico SALOFALK S00 mg SUPOSITORIOS, para los efectos de su
importacién y venta en ¢l pais, en uso de licencia de Dr, Falk Pharma GabH,
Alssania, ¢l que serd envasado como producte terminade y distribuide por el
Laberatorio de Produccifnm de la firma laboratorio Volta Ltda., de acuerde a
convenio notarial de fabricacidn suscrito entre las partss; el acuerdo de la
sexta sesiSn de la Comisifa para Evelumeifn de Profuctos Farmacéutices
Nuevos, realizada el 4 de Octubre de 1994; ¢l Informe Técmico respective; y

TEMIENDO PRESENTE: las disposicienss del CSdige Sanitarie, decreto
con fusrza de ley N* 725 de 1988; del Heglamento del Sistema lacional de
Control de Productos Farmscluticos, Alimentos de Uso Nidico y Commfticos y
del Reglamento de Farmacias, Droguerias, Almacenes Farmacéuticos y
Botiquines Auterisados, sprebados por los decretos supremos N°s. 435 de 1981
y 466 de 1984, respectivamenta, ambos del Ministerio de Salud; y en uso des
las fecultades que me confierem la letra b) del Art. 39 del decreto ley N°
2763 de 1979, ¢l decreto supremo N°® 79 de 1880 del Ministerio de Salud y la
Reselucién N° 027 de 1980 del Instituto de Balud Piblica de Chile, dicto la

siguiente:
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1.~ INSCRIBASE en ¢l Registro Macional de Produstos Farmsacéuticos,
Alimsntos de Uso MNédice y Cosmiticos bajo el N°37844, el producto
farmacéutico SALOFALK 500 mg SUPOSITORIOS a nombre de la firma ECT Farma
Ltda., para los efectos de su importaciém y venta en ¢l pais, en uso de
ligsncia y procedente de Dr. Falk Pharma OmbH, Alemanis, en las condiciones
que s indican:

a) Este producto serd importado a granel, envassdo y distribuide
por sl lLaboratoric de Produccidn de propiedad de la firms Laboratorio Velta
Ltda., ubicado en Edison N* 4481, Santiage, por cuenta de la firma mandante
ECI Farma Ltda., propictaria del registro sanitario.

b) La férmuls aprebada ecorresponde a la siguiente compesieién y en
la forma que se sefiala;

Cads supositorio contienss

Mesalazina
Grasa dura
Aleohol Cetfilico
Docusato Sédice

¢) Periodo de eficaciat 24 mewes mlmacenado en lugar fresco.

d) Presentacin: Estuche de cartulina impreso con blister de PVC/PE
dure sellado imprese con 5- 10- 20- 30~ 40- 50 &
100 supositorios.
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Envase clinicor Caja de cartSm impreso com blister de PVC/PE
duro sellade impreso con 1.000 supositories.

Los envases clinicos estin destinades al wuso exclusive de los
Establecimientos Asistenciales y deberim llevar en forma destacada la
leyenda: "ENVASE CLINICO S0LO PARA ESTAELECINIENTOS ASISTENCIALES™,

e¢) Condicién de wventa: "BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO
A",

2.~ los rétulos de los envases y felletos para informacién mfdica
aprobados, duben corresponder sxactamente en su texto y distribucién a lo
agesptado en ¢l anexo timbrado de la pressnte Resoluciém, copia del cual se
adjumta a ella para su cwplimiento. Teniendo presente gque este preoducto se
individualizard primero con el nombre comercial o de fantasia SALOFALK,
seguideo & ccntinuacidéa en linea inferior ¢ inmediata del mnosbre gendrico
MESALAZINA en caracteres claramente legibles, perjuicio de respetar lo
dispuesto en los Arts, 46° y 49° del Reglamento del Sistema MNacional de
Control de Productos Farsscluticos, Alimentes de Uso Médico y Cosmiticos.

- La marca SALOFALE se encusntra inscrita bajo el N* 407.792 en
el Registro de Marcas Comerciales del Mimnisterio de Economim, Fomento y
Reconstruccida.

4.~ la indicscifn aprobada para este producto es: "Tratamiento de
proctitis ulcerativa activa®.

S.~ Las especificaciones de calidad del preducto termimado deberdin
conformar al anexo timbrade adjumto y cualquier modificacién deberd
comunicarse oportunaments a este Institute.

6.~ La firma Laboratorio Velta Ltda., se responsabilizard del
almscenamiento de los graneles y control de calidad del producto a gramel y
terminado envasado, debiendo inscribir em el Registro Gemeral de Fabricacifn
las etapas ejecutadas con sus correspondientes boletines de andlisis, sin
perjuicio de la responsabilidad que le compete a la firma mandante ECI Farma
Ltda,, como propietaria del registro sanitarioe.

- La prestacién de servicios sutorizada deberd figurar en los
rbtules, individualizande com msu nombre y direccifn a la firma fabricante,
dabiendo anotar ademiis el N* de partida o lote correspondiente,

8,- ECI VFarma Ltda., deberdi comumicar mn: este Institute la
¢omercializacién de la primera partida ¢ serie que se imports de acusrdo a
las disposiciones de la presente Resoluwifn, adjuntande wna muestra em su
envase definitivo.

DISTRIBUCION:

= ECI Farma Ltda.

= Farmalatina Ltda,

= Lab, Volta Ltda,

= Sub-Depto. Q. Analitico
= Sub-Depto. A.R.I.
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.; Tl 0E mﬁlEs

oy e e |



