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Cód. productoProcedencia

Lote:

Fecha de fabricación Fecha de expiración Periodo de eficacia

País de fabricación Proc. de muestreoFabricante

Fecha de recepción Unidades recibidas Unidades totales 

ESPECIFICACIONENSAYOS RESULTADOS

Guía de DespachoN° Registro

Producto Presentación

Condiciones de Almacenamiento Especificación Vigente

ASP00049-19.002

13-dic-2019

ALKERAN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2mg 25 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

ASPEN CHILE SA GR80549CL1

914797-1 F-1420/03 287322 / 295303

05/2019 05/2021 24 MESES

ALEMANIA EXCELLA GMBH & CO.KG, NOVOFARMA NFS-120177

02 UND + 1UND 1000 UND

CONSERVAR ENTRE 2 y 8 °C EPT 17/AGO/2005

ASPECTO COMPRIMIDO RECUBIERTO DE PELÍCULA, 

BLANCO A BLANCUZCO, BICONVEXO, CON 

UNA "A" GRABADA POR UN LADO Y "GX EH3" 

POR EL OTRO.

COMPRIMIDO RECUBIERTO DE PELÍCULA, 

BLANCO A BLANCUZCO, BICONVEXO, CON 

UNA "A" GRABADA POR UN LADO Y "GX EH3" 

POR EL OTRO.

PESO PROMEDIO 100mg (ONTROL EN PROCESO)

96.5 - 103.5mg
105.9 mg (*)

DUREZA 8kP (CONTROL EN PROCESO)

LÍMITES:  5 - 11kP
10 KP

IDENTIDAD - MELFALAN POSITIVA

(HPLC)
POSITIVA (HPLC)

IDENTIDAD - MELFALAN POSITIVA UV POSITIVA UV

VALORACIÓN - MELFALAN 2.0mg

LÍMITES: 1.8 - 2.1mg/ COMPRIMIDO

90.5 - 105.0% DEL CONTENIDO DECLARADO 

EN LA ETIQUETA.

(HPLC)

1.9 mg/COMPRIMIDO ( 95.1% )

DISOLUCIÓN CUMPLE CON LA USP VIGENTE

Q = 80% A LOS 30 MINUTOS (APARATO II // HCI 

0.1 N // 50rpm // 37°C)

CUMPLE CRITERIO S1 DISOLUCIÓN:

PROMEDIO=92% (MIN=86%  -  MAX=97%)

UNIFORMIDAD DE CONTENIDO CUMPLE CON LA FARMACOPEA EUROPEA. CUMPLE L1 / AV=3.6

(91%  -  101%)

ENVASE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS ENVASADOS 

EN FRASCO DE VIDRIO TOPACIO TIPO II, CON 

TAPA A PRUEBA DE NIÑOS, EN ESTUCHE DE 

CARTULINA IMPRESO.

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS ENVASADOS 

EN FRASCO DE VIDRIO TOPACIO TIPO II, CON 

TAPA A PRUEBA DE NIÑOS, EN ESTUCHE DE 

CARTULINA IMPRESO.
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Metodología de análisis Según los ensayos: Fecha de inicio del análisis

Analistas:

Fecha de término del análisis

Este boletín ha sido aprobado porEste boletín ha sido autorizado por

Jefe de Laboratorio Signal electronic security

Resultados válidos sólo para la muestra analizada
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03-feb-2020

09-mar-2020

CLAUDIA VARAS GONZALEZ [006-016/006-020 al 006-016/006-020]; LISMARY  GUERRERO ANGULO [015-045 al 015-046];

Q. F. NATALIA GOMEZ

Director Técnico

CLAUDIA VARAS GONZALEZ

Observaciones: 

(*) Peso promedio Fuera de Especificaciones (Control en proceso), cumple con el fabricante
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Q.F. Isabel Elena Sánchez Cerezzo 

SUBDEPARTAMENTO CONTROL COMERCIO EXTERIOR, ESTUPEFACIENTES Y PSICOTRÓPICO 

DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

INSTITUTO DE SALUD PÚBLICA DE CHILE
La presente resolución podrá ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:EBCD43E476F76CDC032584CC0043769A

N° Ref: AU1288846/19

Resolución Exenta N° 29814
Santiago, 10 de diciembre de 2019

AUTORIZACIÓN DE USO Y DISPOSICIÓN

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La solicitud de ASPEN CHILE S.A. para el Uso y Disposición de las mercancías señaladas en la presentación

adjunta, correspondiente a la Declaración de Ingreso ante Aduana de fecha, 9 de diciembre de 2019 que acompaña el Certificado de Destinación

Aduanera N° 97826/2019 del Instituto de Salud Pública de Chile.

CONSIDERANDO: que da cumplimiento al Artículo N°3 de la Ley 18.164 del Ministerio de Hacienda; y

TENIENDO PRESENTE: Lo dispuesto en el artículo 96° del Código Sanitario, el Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos

Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo Nº 3 de 2010, del Ministerio de Salud; el artículo 59º letra b) Nº3 del DFL Nº 1 de 2005, el

artículo 28º del D.S. Nº 1222 de 1996 del Ministerio de Salud, que aprueba el Reglamento del Instituto de Salud Pública de Chile; la Ley Nº 18.164

de 1982, del Ministerio de Hacienda, y en uso de las facultades que me otorga la resolución exenta N° 56 de 11 de enero de 2019  del Instituto

de Salud Pública de Chile, dicto lo siguiente:

R  E  S  O  L  U  C  I  Ó  N

1.- AUTORÍZASE a ASPEN CHILE S.A. e infórmese favorablemente el Uso y Disposición de la mercancía detallada en el anexo foliado adjunto,

que forma parte de la presente resolución, ingresada por la(s) factura(s) 90015632 // 2019 que acompaña el Certificado de Destinación Aduanera

Nº 97826/2019 autorizada por la DIN Nº3480310326 de la Aduana METROPOLITANA del Servicio Nacional de Aduana.

2.- El titular, importador o distribuidor en su caso, deberá dar cumplimiento a lo establecido en el Titulo VII “Del  Control de  Calidad”, del

Decreto Supremo Nº3 de 2010; antes de su uso y distribución, debiendo presentar el protocolo de análisis realizado en el país, por cada partida o

serie autorizada por la presente resolución, cuando éste sea requerido por el Instituto de Salud Pública de Chile.

3.-DÉJASE ESTABLECIDO que la presente autorización no interfiere ni invalida otra acción de carácter sanitario establecida en el Código Sanitario

y sus Reglamentos que regulan la tenencia, uso, venta, cesión o disposición de la mercancía certificada.

Por delegación del Director del Instituto de Salud Pública de Chile.

ANÓTESE Y COMUNÍQUESE



N° Ref: AU1288846/19

Resolución Exenta N° 29814
Santiago, 10 de diciembre de 2019

AUTORIZACIÓN DE USO Y DISPOSICIÓN

"ANEXO DE PROVEEDOR Y PRODUCTOS"

Proveedor País Factura/año

ASPEN GLOBAL INCORPORATED MAURICIO 90015632 // 2019

Sección II. Productos importados que disponen de registro sanitario.

Titular: ASPEN CHILE S.A.

1.- ALKERAN COMPRIMIDOS 2 mg

      N° registro sanitario: F-1420/18

      Control Legal: NO

      País Producción: ALEMANIA

      País Procedente: ALEMANIA

      Régimen: IMPORTADO TERMINADO CON REACONDICIONAMIENTO LOCAL

      Cantidad: 1000

      Unidad de medida: COMPRIMIDO

      Lotes: 914797


