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SANTIAGO, INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE 16.J UL97+ 4243

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Laboratorios Andrémaco S. A, por la que
solicita registro del producto farmacéutico MALTOFER JARABE 50 mg/5 ml, para los efectos de su
fabricacioén y venta en el pais, en uso de licencia de Vifor (International) Inc., Suiza; ¢l acuerdo de la
Décimo cuarta Sesion del Grupo de Trabajo para Evaluacién de Productos Nuevos, de fecha 16 de Junio de
1997; el Informe Técnico respectivo y;

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los Arts. 94° y 102° del Cédigo Sanitario, del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y
Cosméticos aprobado por el decreto supremo N° 1876 de 1993, del Ministerio de Salud, y los Articulos 37°
letra b) y 39° letra b) del decreto ley N° 2763 de 1979, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y
Cosméticos bajo el N* F-0104/97, el producto farmacéutico MALTOFER JARABE 30 mg/5 ml, a nombre
de Laboratorios Andromaco S.A.. para los efectos de su fabricacion y venta en el pais, en uso de licencia de
Vifor (International) Inc., Suiza, en las condiciones que se indican:

a) Esie producio serd fabricado como producto terminado, por el Laboratorio de Produccién de
propicdad de Laboratorios Andrémaco S.A., ubicado en Avda. Vicufia Mackenna 3451, San Joaquin.
Santiago. quien efectuard la distribucion y venta, como propietaria del Registro Sanitario.

b) La f6rmula aprobada corresponde a la siguiente composicion y en la forma que se sefiala:

Cada 100 ml de jarabe contienc:

Complejo de hierro (I1) - hidroxido-polimaliosa 3,57 g*
(Equivalente a 1.0 g de Hierro)

- Sacarosa 20,00 g
Propilparabeno 16,70 mg
Metilparabeno 58,30 mg
Etanol 96% 325.00 mg
Sorbitol 70% 40,00 g
Escncia de crema 300,00 mg
Agua purificada c.s.p. 100 ml

* La solucion s ajustada a 10 mg de Hierro/ml

c) Periodo de eficacia: 60 meses. almacenado a temperatura no superior a 25°C.

d) Presentacion: Estuche de cartulina impreso. conteniendo frasco rotulado, de vidrio y/o plastico
dmbar transparente con 30, 40, 30, 60, 80,100, 120, 150, 180 y 200 ml de
jarabe.

Envase Clinico: Caja de cartén impresa, conteniendo 25 y 30 frascos rotulados, de vidrio y/o
plastico Ambar transparente con 30, 40, 50, 60, 80, 100, 120, 150, 180 y 200
mi de jarabe cada uno.
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Los envases clinicos estdn destinados al uso exclusivo de los Establecimientos Asistenciales y deberan levar
en forma destacada la leyenda: "ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS
ASISTENCIALES™.

e) Condicion de venta: "BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO A”

2.- Los rétulos dc los envascs y folletos para informacion médica aprobados, deben corresponder
exactamente en su texto y distribucion a lo aceptado cn cl anexo timbrado de la presente Resolucion, copia
del cual 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, Alimentos de Uso Médico y
Cosméticos.

3.- Las indicaciones aprobadas para este producto son: Prevencién y tratamiento de estados
carenciales de hierro, anemia hipocrémicas por deficiencias de hierro latentes.

4.- La marca MALTOFER se encuentra inscrita bajo el N° 466.066 en el Registro de Marcas
" Comerciales del Ministerio de Economia, Fomento vy Reconstruccion.

5.- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberan conformar al anexo timbrado
adjunto y cualquier modificacion debera comunicarse oportunamente a este Instituto.
6.- Laboratorios Andrémaco S.A.. debera comunicar a este Instituto la comercializacion de la

primera partida o scrie que sc fabrique. de acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucion, adjuntando
una muestra en su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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Distribucién
- Laboratorios Andréomaco S.A.
- Direccion 1.S.P.
- Sub-Departamento A.R.1.
- Sub-Departamento Q. A
- Oficina de Partes
- Archivo.-
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