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INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE

CONCEDE A BOEHRINGER INGELHEIM LTDA., EL
REGISTRO N°  F-17.708/09, RESPECTO DEL
PRODUCTO FARMACEUTICO SPIRIVA RESPIMAT
SOLUCION PARA INHALACION 2,5 mcg/PULSACION.

VEY/HNH/XGF/pgg
B11/Ref.: 13.886/08

RESOLUCION EXENTA N°: /

21.08.2009 04211

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Boehringer Ingelheim Ltda., por la que
solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefalado en articulo 30° letra f) del D.S. 1876/95 del
Ministerio de Salud, para ¢l producto farmacéutico SPIRIVA RESPIMAT SOLUCION PARA
INHALACION 2,5 mcg/PULSACION, para los efectos de su importacién y distribucion en el pais,
el que sera fabricado y procedente de Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG., Ingelheim am
Rhein, Alemania; y en uso de licencia de Boehringer Ingelheim International GmbH, Ingelheim am
Rhein, Alemania; de acuerdo a convenio de fabricacion suscrito entre las partes; el acuerdo de la Sexta
Sesion de la Comision de Evaluacion de Productos Farmacéuticos Nuevos, de fecha 24 de julio de
2009; el Informe Técnico respectivo; y

SANTIAGO,

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Codigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el decreto
supremo 1876 de 1995, del Ministerio de Salud y los articulos 59° letra b) y 61° letra b) del DFL N° 1
de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 1741 de 2007, del Instituto de Salud
Piblica de Chile dicto la siguiente:
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1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el N F-17.708/09,
el producto farmacéutico SPIRIVA RESPIMAT SOLUCION PARA INHALACION
2,5 mcg/PULSACION, a nombre de Boehringer Ingelheim Ltda., para los efectos de su importacion y
distribucion en el pais, el que sera fabricado y procedente de Boehringer Ingelheim Pharma GmbH &
Co. KG., ubicado en Binger StraBe 173, D-55216 Ingelheim am Rhein, Alemania; y en uso de licencia
de Boehringer Ingelheim International GmbH, Ingelheim am Rhein, Alemania; en las condiciones que
se indican:

a) Este producto sera importado como producto terminado por Boehringer Ingelheim Lida.,
ubicada en General del Canto N° 421, Providencia, Santiago y distribuido por Novofarma Service
S.A., ubicada en Avda. Victor Uribe N° 2280, Quilicura, Santiago, por cuenta de Bochringer
Ingelheim Ltda., propietaria del registro sanitario.

b) La formula aprobada corresponde a la siguiente composicion y en la forma que se senala:
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¢) Periodo de eficacia: 36 meses, almacenado a no mas de 30.

d) Presentacion:

Venta pablico: Estuche de cartulina impreso, que contiene 1 cartucho impreso (cilindro
de aluminio con tapon de plastico de cierre a presion, en su interior
contiene un envase de polietileno/polipropileno), con 1 inhalador
respimat (dispositivo inhalador de cdpsula y cuerpo de pldstico con
indicador de dosis), con 4 mL.

Muestra Médica:  Estuche de cartulina impreso, que contiene 1 cartucho impreso (cilindro
de aluminio con tapon de plastico de cierre a presion, en su interior
contiene un envase de polietileno/polipropileno), con 1 inhalador
respimat (dispositivo inhalador de cédpsula y cuerpo de plastico con
indicador de dosis), con 4 mL.

¢) Condicién de venta: “BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO A™.

2.- Los rétulos de los envases, folleto de informacion al profesional y folleto de informacion al
paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y distribucion a lo aceptado en los
anexos timbrados de la presente Resolucion, copia de los cuales se adjunta a ella para su
cumplimiento, teniendo presente que en los rétulos de este producto se individualizara primero la
denominacién SPIRIVA RESPIMAT SOLUCION PARA INHALACION 2,5 mcg/PULSACION,
seguido a continuaciéon en linea inferior e inmediata del nombre genérico BROMURO DE
TIOTROPIO, en caracteres claramente legibles, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en los Arts. 49°
y 52° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos.

3.- La indicacion aprobada para este producto es: “SPIRIVA RESPIMAT esta indicado como
tratamiento de mantencion en pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC),
incluyendo bronquitis cronica y enfisema. Se indica ademas para el tratamiento de la disnea asociada a
la enfermedad y prevencion de las exacerbaciones™

4.- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberan conformar al anexo timbrado
adjunto y cualquier modificacion debera comunicarse oportunamente a este Instituto.

5.- Boehringer Ingelheim Ltda., se responsabilizara de la calidad del producto que imporla,
debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su distribucion en el
Laboratorio Externo de Control de Calidad de propiedad de Bayer S.A., segin convenio notarial de
prestacion de servicios, quién serd el responsable de la toma de muestras del producto a analizar, sin
perjuicio de las responsabilidades que le competen a Boehringer Ingelheim Ltda., como propietario del
registro sanitario.

6.- La prestacion de servicios autorizada debera figurar en los rétulos, individualizando con su
nombre y direccion al distribuidor, debiendo anotar ademds el nimero de partida o serie
correspondiente.

7.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Piblica de Chile el uso y
disposicion de las partidas internadas del producto, para permitir su distribucion, en conformidad a las
disposiciones de la Ley N° 18164 y del Decreto Supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud.
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8.- Boehringer Ingelheim Ltda., debera comunicar a este Instituto la primera partida o serie que
se importe de acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucion, adjuntando una muestra en su
envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

DISTRIBUCION:
- Boehringer Ingelheim Ltda.
- Bayer S.A.

- Direccion 1.S.P.

- Gestion de Clientes

- Unidad de Procesos

- Archivo






