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NO Ref.:N664624/15 RESOLUCION EXENTA RW N° 14520/15
RSA Santiago, 21 de agosto de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Rodrigo Jara Morales, Responsable
Técnico y D. Joao Marques Simoes, Representante Legal de Griinenthal Chilena Ltda., ingresada
bajo la referencia N° N664624, de fecha de 15 de mayo de 2015, mediante la cual solicita la
renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico ESPERCIL 1000 SOLUCION
INYECTABLE 1000 mg/10 mL (ACIDO TRANEXAMICO); el pago de los derechos arancelarios
correspondientes, mediante el comprobante de recaudacion N© 2015051565677639, emitido por
Tesoreria General de la Republica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 15 de mayo de 2015, de D.
Rodrigo Jara Morales, Responsable Técnico y D. Joao Marques Simoes, Representante Legal de
Grinenthal Chilena Ltda., se solicité la renovacion del registro sanitario del producto
farmacéutico ESPERCIL 1000 SOLUCION INYECTABLE 1000 mg/10 mL (ACIDO TRANEXAMICO),
concedido por este Instituto de Salud Publica mediante la resolucidon exenta N° 1375, de fecha 3
de agosto de 1982.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudaciéon N° 2015051565677639, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 15 de mayo de 2015;

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 Griinenthal Chilena Ltda., el registro sanitario del
producto farmacéutico que a continuacion se indica:

Nombre del Producto N© Registro Anterior N© Registro Fecha de
Renovado Renovacién
ESPERCIL 1000 SOLUCION INYECTABLE 1000 F-4457/10 F-4457/15 03-08-2015
mg/10 mL (ACIDO TRANEXAMICO)

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:
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3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 3 de agosto de 2020, 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
Electrénica
Avanzada

Q.F. XIMENA GONZALEZ FRUGONE
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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SANTIAGO,

e

VISTO ESTCL ANTLCEDEMNTES: la presenta=
clén cel Guimico-Farmac&utico D. Patricic Contreras L., Director =
Técrnlco y en represcntacibédn de la firma lnstituto Bioquimicc Beta -
SeAey por la yue solicita sutorizacidn y registro del producto far-
macéutico ESFSRCIL FULRTE INYECTABLE 1CC mg/ml, fmpollas de 1C ml ,
para los efectos de su importacién y venta en el pals, en usoc de 1%
cencia cde Daiichi Selysku Cos., Ltd., Tokio, Japdn; el Informe Té&cni
co respectivo; y

TEN1ENDO PRESERTE: las disposiciones del
C8digo Sanitario, Uecreto con Fuerza de Ley N 725 de 19€8; del Re-
glamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
Alimentos de Uso Médico y Cosméticos, y del Reglamento de Farmacias,
Droquerfag, Almacenes Farmacéuticos y Botiquines Autorizados, apro-
bados por los Decretos Supremcg NOs.435 de 198L y 428 de 1975, res-
pectivamente, ambos del Minlsterio de Salud y en usc de las faculta
des que me confieren la letra b) del Art. 39€ del Decreto Ley N@ =
2763 de 1979, el Decreto Supremo N@¢ 79 de 1980 del Ministerio de S&
lud y la Resoluciédn N2 027 de 1980 del Instituto de Salud Pliblica
de Chile, dicto la siguiente:

R E s © L B C I © N

lee AUTUKIZASL a l2 firma Instituto Big
quimico Beta S.A.,, propietaria del Laboratorio de Producciédn ubica-
da en calle Irarrgzaval NQ 2449 de este ciudad, para importar a gra
nel, envasar, etiquetar y vender el producto farmacdutico ESPEZRCIL
FUERTE INYECTABLE 100 mg/ml, Ampollas de 10 ml, en uso de licencia
de Daiichil Seiyaku Co., Ltd., Tokio, Japdne

2,- INSCRIBASE el producto gue por la -
presente Resoluciém se autoriza, bajo el N2 17801 del Registro Na-
cional de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso M&dico 'y Cosmé-
ticos, en las condiciones que se indicans

a) La férmula autorisada corresponde &
la siquiente compoziciédn y en la forma gue se sefialas

Cada 1 ml contilenes

Acido Traneximico 10C¢ mg
Agua para inyecciones C«Sepe 1 ml

Periodo de eficacia: 2 afios

Presentacibén: Estuche de cartulina impresa con 1, 2,/ 3,.5, 8 y 1C -
ampollas de 10 ml,
Envase clfinico: 20, SO, 1CO y 200 ampollas de 10 ml.

Condicidn de venta: "BaJU RLCETA HEUICA EN ESTABLECIMHLILNIOSE TIEQ A,

Los envases clinicos estén destinados al uso exclusivo de lus Esta=
blecimientos Aslstenciales y deberfn llevar en forma destacada la =
sigulente leyendad "ENVASL CLINICU 5CLC FARA STAZLECIMILNTOS ASIS—

TEHCIALLLY,

//o'



( Cont. Res, Reg. Ne 17801 )

b) Loes rétulcs de los envases y folletos
para informacidn médica autorizados deben corresponder emactamente
en su texto y distribucién a lo aceptado en el anexo timbrado de la
presente Resolucidn, cogia del cual se adjunta a ella para su cum=
plimiento. E1 folleto médico deberf incluir,zn Precaucliones: "Debe
ser administrado con precaucidn a pacientes con inguficiencia ranal,
hematurla masiva cdel tracto urinario superior o en presencia de coa=
gulacidn intravascular,® en Reacclones Adversas agregar "tromboembo-
lismo, hdpotensibn, vértigos y diarreazs™ y en Interacciones indicar
que es incompatible con Bencilpenidilina ., Teniendo presente que a9s-
te producto se individualizar& primeroc con el nombre comercial o de
fantasf{a ESPERCIL seguido a continuacién en linea inferior e inmedia
ta del nombre genérico ACIDO TRANEXAMICO en caracteres claramente =
legibles, considerando que el nombre genérico debe tener una altura
no inferior al 50% del nombre comerciel y estar impreso en letrag =
maylfisculas de tipo recto, normal,de trazog simples y nitidos, mante
niendo el color de letras y el mismo fondo dsl nombre de fantasfia
cunpliendo adem8s con lo dispuesto en el Art. 462 del Reglamento =
del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Blimen-
tos de Uso Mé&dico y Cosméticos.

c) La marca ESPERCIL se encuentra inscrita
bajo el NQ 254,234 en el Registro de Marcas Comerciales dal Ministe
rio de Economia, Fomento y Reconstruccidne.

d) La firma importadora se responsabiliza=-
r& de la calidad del producto que importa debiendo efectuar las =
operzciones analftlcas correspondiertes antes de su venta o distri-
bucién, v
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