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NO Ref.:N818498/16 RESOLUCION EXENTA RW N° 20462/16
GZR Santiago, 3 de octubre de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: I|a solicitud de D. Marcela Riffo Sanhueza,
Responsable Técnico y D. Eduardo Bolt Ramirez, Representante Legal de Laboratorio Biotoscana
Farma Ltda., ingresada bajo la referencia N° N818498, de fecha de 30 de septiembre de 2016,
mediante la cual solicita la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico
BUDENOFALK CAPSULAS CON MICROGRANULOS GASTRO-RESISTENTES 3 mg(BUDESONIDA); el
pago de los derechos arancelarios correspondientes, mediante el comprobante de recaudacion
N° 2016093022985342, emitido por Tesoreria General de la Republica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 30 de septiembre de 2016, de D.
Marcela Riffo Sanhueza, Responsable Técnico y D. Eduardo Bolt Ramirez, Representante Legal de
Laboratorio Biotoscana Farma Ltda., se solicit6 la renovacion del registro sanitario del producto
farmacéutico BUDENOFALK CAPSULAS CON MICROGRANULOS GASTRO-RESISTENTES 3
mg(BUDESONIDA), concedido por este Instituto de Salud Publica mediante la resolucién exenta
N© 11040, de fecha 19 de diciembre de 2001.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2016093022985342, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 30 de septiembre de 2016;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 96° del Cddigo Sanitario, el articulo
120 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por
el Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 59° letra b) y 61° letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N° 19, de 2005
y las facultades delegadas por la Resolucidon Exenta N°© 292 de 12 de febrero de 2014, del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Laboratorio Biotoscana Farma Ltda., el registro sanitario
del producto farmacéutico que a continuacion se indica:

Nombre del Producto N© Registro Anterior N© Registro Fecha de
Renovado Renovacion
BUDENOFALK CAPSULAS CON F-9906/11 F-9906/16 19-12-2016
MICROGRANULOS GASTRO-RESISTENTES 3
mg(BUDESONIDA)

2. La presente resolucién soélo consigna la modificacion del N© de Registro Sanitario,
manteniendo vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que toda otra
modificacion debe ser expresamente autorizada.

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cadigo de Verificacion: AEEDDE7E9AB7BBEC8425804100582677
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3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 19 de diciembre de 2021, de
acuerdo a la fecha de inscripcion del registro, para lo cual el titular del registro sanitario debera
solicitar su renovacion entre los 90 dias previo al vencimiento del registro, sefialado en la
presente resolucion.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Nacional de

Medicamentos

Incorpora Firma ! .
Electronica .
Avanzada

DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA (S)
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIO,NAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resolucion podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador: Cédigo de Verificacion: AEEDDE7E9AB7BBEC8425804100582677
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N© Ref.:RR950849/17 RESOLUCION EXENTA RW N° 24174/17
GZR/pgg Santiago, 26 de diciembre de 2017

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucion Exenta RW N© 20462 de fecha 3 de
octubre de 2016, por la que se autorizé Renovacion de Registro Sanitario para el producto
farmacéutico BUDENOFALK CAPSULAS CON MICROGRANULOS GASTRO-RESISTENTES 3 mg,
Registro Sanitario N° F-9906/11, concedido a Laboratorio Biotoscana Farma Ltda.;

CONSIDERANDO: Que la rectificacion solicitada, ha sido motivada por error en la
emision de la resolucion del ISP; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cédigo Sanitario; el
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéutico, aprobado por el
Decreto Supremo N°© 3 de 2010 del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 599 letra b) y 610 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- RECTIFICASE la Resolucién Exenta RW NO 20462 de fecha 3 de octubre de 2016
, referencia N° N818498, en el siguiente sentido:

~ Donde dice
RENUEVASE a nombre de Laboratorio Biotoscana Farma Ltda., el registro sanitario del
producto farmacéutico que a continuacion se indica: BUDENOFALK CAPSULAS CON
MICROGRANULOS GASTRO-RESISTENTES 3 mg (BUDESONIDA).

_ Debe decir
RENUEVASE a nombre de Laboratorio Biotoscana Farma Ltda., el registro sanitario del
producto farmacéutico que a continuacion se indica: BUDENOFALK CAPSULAS CON
GRANULOS GASTRORRESISTENTES 3 mg (BUDESONIDA)
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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Eeci Farma Ltda.,
por la que solicita registro sanitarioc del producte farmacéutico
BUDENOFALK CAPSULAS CON MICROGRANULOS GASTRORRESISTENTES 3 mg, para los
efectos de su importacién y wventa en el pafs, el que serd fabricado ¥
procedente de Losan Pharma GmbH, Alemania y en uso de licencia de Dr.
Fall Fharma GmbH, Alemania; el Certificade de Libre Venta
corregspondiente; el acuerdo de la Quinta Sesién de la Comisidén Revisora
de Productos Farmacéuticos Nueveos, de fecha 28 de lieptiembre del 2001;
el Informe Técnico respectivo; ¥

TENIENDO PRESENTE: Las disposicicnes de los articulos 24° y
102° del Cddigo BSanitario; del Reglamente del Sistema Nacional de
Control de Productos Farmacéduticos, Alimentos de Uso Médico vy
Cosméticos, aprobados por el decreto supreme N° 1876 de 1995, del
Ministerio de Salud y los articuleos 37° letra b) y 39° letra b) del
decreto ley N° 2763 de 1979, dicto la siguiente:

R E 3 a L U c T v] M

l.- INSCRIEBASE en el Registroe Nacional de Productes
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos bajo el
Ne F-9906/01, el producte farmacéutico BUDENOFALK CAPSULAS CON
MICROGRANULOS GASTRORRESISTENTES 3 mg, 2 nombre de Eci Farma Ltda., para
los efectos de su importacidén y venta en el pafis, fabricade y procedente
de Losan Pharma GmbH, Alemania y en uso de licencia de Dr. Falk Pharma
GmbH, Alemania, en las condiciones que se indican:

a) Este producto serd importade como producte terminado
envasado por la Drogueria de propiedad de Eci Farma Ltda., ubicado en
Carmen Covarrubias N®* 271, Nufioa, Santiago y distribuido por
Farmindustria S5.A., por cuenta de Eci Farma Ltda., quien efectuari la
distribucidn y venta, como propietaria del registro sanitario.

b) La férmula aprobada corresponde a la sijuiente composicién y
en la forma que se sefiala:

Cada cépsula con grénules recubiertos contiene:

Nicleo de los grénulos:
Budesonida

#*Eaferas de azdcar
Lactosa monohidrato
Polividona K-25

Recubrimiento de los grénulos:

Copolimerc del Acido metacrilico tipo A (Eudragit L)
Copolimero del &cido metacrilico tipo B (Eudragit S)
Copnlimero de metacrilato de amonio tipe A (Eudragit RS)
Copolimeroc de metacrilato de ameonieo tipo B (Eudragit RL)
Dibutilftalato

Taleco
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*Composicidn de las esferas de azfcar:
Sacarosa 80%
Almidén de maiz 20%

Colorantes de la cépsula:
Tapa ¥ cuerpo: Blanco opace
Didxido de titanie

-
¢) Periodo de eficacia: 36 meses, almacenado a no mis de 25°C
d) Presentacién: Estuche de cartulina impresc que contiene 30,
B0 & 100 cépsulas en blister de aluminio/FVC
impreso.
Muestra médica: Estuche de cartulina impreso que contiene 4,
5, 6, 10 & 20 cépsulas en blister de
aluminic/PVC impreso.
Envase clinico: Estuche de cartulina impresoc que contiene
50, 100 & 200 capsulas en blister de
aluminio/FVC impreso.
Los envases clinicos estdn destinados al wusc exclusive de los
Establecimientos Asistenciales y deberén llevar en forma destacada la
leyenda: "ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES".
el e) Egpdicién de venta: "BAJO EECETA MEDTICA RETENIDA EN

ESTABLECIMIENTOS TIFO A".

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 distribucidn 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 s=se
individualizard primerc con el nombre comercial o de fantasia
BUDENOFALK, seguido a continuacidn en linea inferior e inmediata del
nombre genérico BUDESONIDA, en caracteres claramente legibles, sin
perjuicio de respetar lo dispuesto en los Arts. 48° y 52° del Reglamento
del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de
Uso Médico y Cosméticos.

3.— La marca BUDENOFALK se encuentra inscrita bajo el
N° 506.013 en el Registro de Marcas Comerciales del Ministerio de
Economia, Fomento y Reconstruccidn.
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4.,- La indicacién aprobada para este producto es: "Indicado
para lograr y mantener la remisién de inflamaciones intestinales como la
enfermedad de Crohn en el flec terminal ¥ el colon ascendente y las
colitis ulcerosas".

.- Las especificaciones de calidad del producte terminade
deberan conformar al anexo timbrado adjunto y cualquier modificacidén
deberd comunicarse oportunamente a este Instituto.

6.~ Eci Farma Ltda. se responsabilizard de la calidad del
productc que importa, debiendo efectuar las operaciones analiticas
correspondientes antes de su wventa o distribucién en el Laboratorio
Externo de Control de Calidad de propiedad de Maquifarm Ltda. y/o
Farmindustria S.A. segfin convenio notarial de prestacifin de servicios,

7.— Eeci Farma Ltda. deberd comunicar a este Institute la
comercializacién de la primera partida o serie que se importe, de

acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucidn, adjuntando una
muestra en su envase definitivo.
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DISTRIBUCION:

- Eci Farma Ltda.
Direccidn I.S5.P.
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