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VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Ana Maria Karachon Carrillo,
Responsable Técnico y D. Carlos Eduardo Murillo Medina, Representante Legal de Pfizer Chile
S.A., ingresada bajo la referencia N° N807167, de fecha de 25 de agosto de 2016, mediante la
cual solicita la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico FRAGMIN SOLUCION
INYECTABLE 5.000 U.I. ANTIXA / 0,2 mL(DALTEPARINA SODICA); el pago de los derechos
arancelarios correspondientes, mediante el comprobante de recaudacién N° 1467372, emitido por
Instituto de Salud Publica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacidon de fecha 25 de agosto de 2016, de D. Ana
Maria Karachon Carrillo, Responsable Técnico y D. Carlos Eduardo Murillo Medina, Representante
Legal de Pfizer Chile S.A., se solicitd la renovacion del registro sanitario del producto
farmacéutico FRAGMIN SOLUCION INYECTABLE 5.000 U.I. ANTIXA / 0,2 mL(DALTEPARINA
SODICA), concedido por este Instituto de Salud Publica mediante la resolucion exenta N° 14537,
de fecha 26 de octubre de 1994.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 1467372, emitido por Instituto de Salud Publica con
fecha 25 de agosto 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 Pfizer Chile S.A., el registro sanitario del producto
farmacéutico que a continuacion se indica:

Nombre del Producto N© Registro Anterior N© Registro Fecha de
Renovado Renovacion
FRAGMIN SOLUCION INYECTABLE 5.000 U.L. B-1472/11 B-1472/16 26-10-2016
ANTIXA /0,2 mL(DALTEPARINA SODICA)

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.
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3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 26 de octubre 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 g .
Electronica e
Avanzada

DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA (S)
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIO,NAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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SANTIAGO,
VISTOG ESTOS ANTECEDENTES ; la presentacién del Quimico

Farmacéutico, Director Técnico y en representacidn de la firma Grimenthal
Chilena Ltda,, por la que solicita registro del producto farmacéutico
FRAGNIN 5.000 UI ANTT Xa/ 0,2 ml, SOLUCION INYECTABLE, para los efectos de
Su lmportacién y venta en el pais, en usc de licencia de Eabi Pharmacia, AB,
Ypsala, Suecias; el acuerdo de la sexta sesidn de 1z Comisidn para
Evaluacisn de Productos Farmacéuticos Rueves; el Informe Téenico respectivo;
h 4 ;

TENIENDO PRESENTE: las disposicivnes del Cédigo Sanitaric, decreto
con fuerza de ley N® 725 de 1868; del Reglamento del Sistema Macienal de
Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso ¥édizo y Cosmétices ¥
del Reglamento de Farmacias, Droguerias, Almecenes Farmacéuticos y
Botiquines Autorizados, aprobados por los decretos supremos N°s. 435 de 1981
¥ 466 de 1984, respectivamente, ambog del Ministerio de Balud; y en uso de
las facultades que me confleren la letra b) del Art, 38° del decreto ley n®
2763 de 1979, el decreto supreme H°® 79 de 1980 del Ministerio de Salud v la
Resclucidn N° 027 de 1880 del Instituto de Salud Pablica de Chile, dicte 1la
slguiente:

venta en el pais, en uso de licencia y procedente ge Kabi Pharmacia', AB,
Uppaala, ‘Syecia, en las condicicnes que se indican:

&) Este products serf imontade—__tg_r_’mﬂado envasado y distribuide
por el Laboratorio de Produceién de propiédad de la firme Griinenthal Chilena
“tda., ubicado en Avda, Pedro Aguirre Cerda N° 5291, Sentiage.

T b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicidn ¥ en
18 2pme ovie oe et

Fun

c) Periow de eficacia: 36 meses,

d) mw: Bstuche de cartulina impress que contiene 1- & §
16  jeringas de vidrio: . incolore tipo . I,
etiquetadas, con 0,2 ml. de solucién cada-una; y
termofornads de PpVC, '

Muestra Médica. Idéntico envase con 1~ 2~ 3 4 § & Jeringas con
0,2 ml de solucién.




g

(Cont. Res. Reg, 5067~B)

Envase clinice: Cajas de cartsa rotuladas, con 10- 50 6 190
jeringas de vidrio incolero tipo I, etiquetadas,
conr 0,2 ml de solucibn cada una; y termoformado
de PVC,

los envases clinicos estin destinados al use exclusive de los
Establecimientos Asigstenciales Yy deberdn llevar en forma destacadas 1la
leyenda: "ENVASE CLINISS SOLO PARA ESTABLECIMIERTOS ASISTENGIALES".

e} Condicién de ventm: "BAJO RECETA MERPICA ER ESTABIECIMIENTOS TIPO
AV,

2.~ Los rétulos de los envases y folletos para informacién médica
aprobadeos, deben corresponder exactamente en su texto Yy distribvueidn 2 lo
aceptado en el anexo timbrado de 1a presente ResoluciSn, comia del cusl se
adjunta 2 ella pars sum cumplimiente, =in perjuicio de regpetar lo dispuesto
en el Art. 46° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticoes, Alimentos de Uso Hédico ¥ Cosméticos.

3.~ Las indicaciones aprobadas para ei producte son: "Tratamiento ¥
prevencidn de la trombosis, principalmente durante cirugfa®.

4.- La marca FRAGMIN se encuentra inscrita bajo el N° 292.450 en el
Registro de Marcas Comercisles del Ministerio de Economia, Fomento ¥
Reconstruccidn.

5.~ Las especificaciones de gcalidad del producte terminade deberan
conformar al anexe timbrado adjunto y cualquier modificacidn debers
comunicarse oportunamente a este Institute,

6.~ La firma importadora se respensabilizars de la calidad del
producto que importa, debiendo efectmr lag operaciones analfticas
correspondientes anfes de su venta o distribucién, en laboratorio FExterno

autorizado para egtos efectos, com el cusl haya convenio notarial de
prestacifn de mervicios.,

7.— ESTABLECESE que el producte fareacdutice autoerizado por la
presente Besolucidn, gueda scmetido al régimen de Control de Serie, debiendo
Pagar per cada partida o lote el arancel correspondiente para procedsr a su
distribucifn o venta a cualquier titulo.

8.~ Griinenthal Chilena Ltda. debers comunicar a este Institute 1a
comercializacidn de la primera partida o serie gue se importe de acuwerdo g
las disposiciocnes de 1la presente Resolucién, adjuntandc una muestra en su
envase definitive.
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