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3INTIAGD,

VISTO BSTOS ANTECEDENTE3: la presentacién del Quimico Far-
macéutico D. Patricio Contrerss L. Director Téenico y en represen~
tacidn de la firma Imstituto Bioquimico Beta ©.A., por la que soll
cite sutorizacidn y registro del producto farmacdutico ESPERCIL =
COMERIMITOS RECUSIERTOS 500 mg, para los efectos de su importacidn
& granel, envasado en el pafls, en uso de licenclia de Daiichi Seiyaku
Co, Ltd., Japén; el Informe Tgcnico respectivo; y

ToVIRNDO PUHESENTE: las disposiciones del C8digo Sanitarie,
Degreto con Fuerza de Ley N2 725 de 19585 del Reglamento del 3iste
ma Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso
Médico y Cosméticos y del Reglemento de Farmacias, Droguerf{as, Al-
macenes Farmacduticos y Botiquines Augsorizadoas, aprobados por los
Decretos Supremos N2a., 435 de 1931 y 466 de 1984, respectivamente,
ambos del Ministeric de Salud, y en uso de las facultades que me -
confieren la letra d) dal Art. 292 del Decreto Ley Fe 2763 de 1979
el Decreto Supremo N2 79 de 1980 del Ministerio de Sslud y la Resgo
lucidn X2 027 de 41980 del Inmtituto de Salud Pfiblica de Chile, dic
to 1a gigulente:

kK &8 § OL U C I O N

14~ AUTONIZLSE a le firme Iustituto Bioqufmico Bete S.A.,
propietaria del Laboratorio de Produccidn ubicadm en Avda. Irarré-
gaval N2 2449 de esta eciudad, para lmportar a granel envasar y ven-
der el producto farmacédutico LESPELRCIL COMPRINIDOS RECUSIERTOS 500mg
en uso de licencia y procedente de Dalichi Seiyaku Co. Itd., Japdn.

2.~ INSCAIBASE el producto que por la presente Resolucién
se autoriza, bajo el Ne 22795 del Registro Naclonal de Iroductos -
Farmacéduticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos, en las condi-
ciones que se¢ indican:

a) La féruuls autorizada corresponde a la siguiente com~
posicidén y en la forma que se sefislat

Cada comprimnido contiene:

Nicleo

Acido tranexfimico 500,80 ng
Carboximetil eelulosa chlcica 30,00 =nmg
Alcokol polivinflico 20,00 nmg

Estearsto de magnesio 10,00 nmg



-Pe (Cont. Reso RBS. He 227959

Recubrimiento

Hidroxifropil nmotileelulosa 2910 8,170 ng
Polietilenglicol 6000 1,630 mE
Taleo 2,980 ng
Didxdido de titanio 0,817 ng
hesina de silicona 0,0204 mg
Cere carnauba 0, 060 ng

Perfodo de eficscia: 48 meses,

Pregsentacidn: Estuche de cartulina impreso que contiens 2, 4

fresentacldn ST, 20, 24, rlnidos
en

6, 8, 10, 12, 20, 30, 40 y 50 comp
recubiertos lister - pask impreso.

Muegtra médica: Eatuche de cartulins impreso gue contiene 2, 4
6, 8 y 10 comprimidos recubiertos en blister =
pack impreso.

Invase clinico: Oajs de cartulinas rotulada que sontiene 100, 500
z 00 comprimidos recubiextos en blister - pack
BpPIreso.

Condicidn de venta: “gAJo RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPC
A,

los envases c¢clfnicos esthn destinados al uso exclusivo de los -

Egtablecimientos Asigtencisles y deberfin llevar en forme destaos
da la lqysnda: "FNVASE CLINICO B80I0 PARA ESTARLECIMIENTOS ABSIS-

TENCIALES®,

b) Los »dtulos de los envases y folletos
para informacidn médieca mutorizados deben corresponder execta-
mente en bu texto y distribueidn a lo aceptado en el snexo tim-
bredd de la presente Resolucidn, copia del cual se adjunte a -
ella para su cuuplimiento, Teniendo presente que este producto
se individualizerd primero con el nombre comercial o de fanta—
gfa SSPERCIL seguido a continuscién en l{nea inferior ¢ inmedis-
ta del nombre E:nérioo ACIDO TRANEXAMICO em caracteres ¢laramen=
te legibles, ain perjuicio de cumplir con lo dispuesto en los =
Arts., 452 y 492 del Reglamento del Sistema Naecional de Control
de Productos Farmacéduticos, Alimentos de usc Médico y Cosméticor

- ¢) lLa marca ESPERCIL se encuentra insorits
bajo el Na 254,234 en ol Registro de Marcas Comerclales del Mi-
nisterio de Lconomf{a, Fomento y Reconstruccidn,

4) La firms importadors se responsabilizan
de la calidad del producto que importa, dedbiendo sfectuar laas ope
racignes anal{ticas correspondientes antes de su venta o distri-
bucidn, '



~3~ (Cont. Res. Reg, I 22795)

3+~ El Laborsztorio deberé comunicar a este Insg-

tituto la comerciamligzacién de la primera partida o serie gue se im-

rte de scuerds a las disposiciones de la presente Resolucién, ad-
ggntando ung muestra en su envase definitive.
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