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CONCEDE A SCHERING DE CHILE %.4. KL
REGISTRO SANITARIO F-15.20508% RESPFOTO
DEL PRODUCTO FARMACEUTICD NERIDO
SOLUCION INYECTABLE 1000 mep/8 ml.

Sy, 09.11.2005+06499 4
RESOLUCION EXENTAN® ;

SANTIAGD,

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: La presentscidn de Schering de Chile 5.4, par In que
solicila regisiro sandtario, de acugrdo a o scfiglado cn el aniculo 3° leiras [) y g) dol DS (97695,
del Mintsteno de Salud para ol prodecto furmecéuico NERIBG SOLUCION INYECTABLE 10
gl ml, para s cfecing de <u importacian v venta cn 2l pais, of que serd (abricado v procedentc de
Jenahewal Pharma GmbH, Jena, Alemands. de sceerds 3 copvenio de febricscion suscrilo cairc las
partes. ol acuerdn de la Quinie Sesidn del Gropo de Trabajo paa Evalusciin de Prodicios
Farmacéulicos Nuevns; o oficio ordinarso N° TaR0 del 16 de Agosta de 2005, por medio Jol coal 2
Jele de Departamentn de Condrol Necional solicita al intercsadn proponcs ol dentefifiscion arm
eile producio; bn presemsciom del interesado, de Techa 24 de Agrsin, soliciiando dejar sin ofecin ¢l
olicio ondinario antcs mencionedo; ks Resulecion Exenta N° (di7486 2] (] de Sepiicmibee o 205,
que scope solicied de dejar sbn efectn el aficio ordingmw ankes menclonado: ol Informe Toci
respectiv; ¥

TEMIEMDO PRESENTE  las disposiclones de lus amiculos 9™ v 112 del Cidigo Saaitaria;
del Reglamento del Siiema Macional de Connd de Producios Farmacéuiioes, aprabuados paor ¢l
decreio suprema 1ETh de 1985, del Ministorio de Sabud w bos ssiiculos 37 leira by v 39 leirs b del
decreio bey N 2743 de 1970, dicto le siguienie:
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1-INSCRIBASE on ol Hegistu Maciomal de Producwe: Farmacfulicns bajo of W
F-15.205%% el prodecto fsrmacéutico NEBTDO SOLUCION INYECTABLE 1008 mp/d mi
a nombre de Schering de Chile %A, para los efecios d su importacion v voasta on ¢l pais, fsbricedy
¥ procedente de Jenahexal Pharme Gmbll, Jena, Alemania, on les condicioncs qec se trdicarn:

a) Este producn wrs importsdo como products lerminado pov Schering de Chile 5 A
phicade en General del Canin N* 421, Piso &, Santiago y distribuido por Baver S.A. uhicado e
{'arlos Ferndnder N° 2600, San Jaaquin. Sanliage. por cucnts de Schering de Chile 5.4, propictari
del regisrn saniiarin,

b La tdrmuln aprobeda comresponde 3 ba siguieme compesicién v en la forma que se sohala:
Tesipsloroma undecanoato HEKLD mig
Brenaato de eneibo
Aceste de ricina
) Periodo de eliceoa: 14 meses, almacensdn 3 me mdbs do 5000
) Prescalaciin: s
Vemla pihlics: Eswwehe do cartuling  impress, que contiene una ampolla Je vidfi

dmbar de § mL de olase kidrolitica 1 en eonformidad eos bs F. Eer v on
1MN-150 9187-2, ctiqueiads, gue contivee 4 mL de solucidn myectahle,

R v Fa RO T IS 55 Il 150 T4 TT  Cailligs Poats o TeTiL



2
(Cont. Res. Reg. F-15.205115)

ne>
b &' 4

TRETTTUTE B Rk, L
SUNEE L L LS4 Lt PRI T T |
ST ATH [ k! L

Buesira medeca: Esiuche de cariuling impeess, gue contiene una empolla de videio ambar
dz 5 ml. de clasc hidralitica 1 en contormidad con s F, Bur, v con DIN-
ISCHUIET-2, ctiquetsda, gue conicne £ m. de salacian inyectable.

¢ Condicidn de venla: “BAID RECETA MEDICA BN ESTABLECIMIENTOS TIPC A7

2o- Las ponudos 3¢ Jos emvascy, follcto de inlormacidn al prodesional v folicia de mibormasion
&l pacicnic aprobados, -ﬁ:h:mmmp;ﬂujc‘r cxaciamenic em 5o fexio § dednbuckin a B:r.:.:a:pl:dﬂ- em el
sncxo timbrado de la preseme Resolucidn, copia del cusl se adjuma & clla para su cumplimenio,
Tenicndo presente gque este producto soindividualizara primemn con ks denominaciin NEBRIDHD,
seguide a continuacion en linea imferior ¢ inmediata de B denominacyin TESTOSTERONA
UNDBECANOATO, en caracieres claramente begibles, sin perjuicio de resperar bo dispoesto en Jos
Ana 4y 52° del Reglamenin del Sistema Nucional de Conorol de Productos Formacéuhoos.

3 .- La indicacion aprobada pars came producio ox! “Reemplaso de esiosterona on el
hipogonuchsmo masculine primanc ¥ secundarn”.

4 - Las especificecones de cabidad del producte terminsdn deberdn conformar al ancxo
timbrada adjunto ¥ cuslguicr modificacion debetd conpunicarss oporiunaments & este Instilubo.,

5.- Schering de Chile S.A. se responsabilizard de In calidad del producto gue impor.
debicndn efectuar las operaciones sraliticas cormespondienices ¢n ¢f Latwasionio Externo de Contiod
de Calidsd de propicdad de M. Maoll ¥ Cia. Lida._ sogin comvenio notarial de prestacion de servicios.

#,- El titular del registra saniarm, debora solicitar al Instiuto de Salud Pahlics de Chile
usn y disposiciin de las partidas iniemadas del producio, en conformidad a las disposiciones de la
Ley N 18184 v del Decreto Sapremo N7 1E76 del 1995 del binisierio de Salud,

7.- Schering de Chile 5.A., deberi comunicar & este [nstitubo la primera partida o seric gec s
imporic de scuerdo § las disposiciones de la presense Resolucion, sduntends una mucslea o su
uhvEse definiliag,
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_ 3.- Los rétulos del producto transferido deben corresponder exactaments &n su texto y
distribucion a lo autorizado en &l registro senitario y sdlo podran modificarse en lo referente a
la matesia que Irata |a presente resolucsn,

4.- Bayer 5.A., s0 responsabilizara de la calidad del producio que importa, debisndo
aleciuar las operaciones anafiticas correspondientes antes de su venta o distribucion.

5. Deberd figurar en fos rotulos, individualizando con su nombre y direccion al
inbricante, procedente, licenciame, importador y distribuidor, deblendo anatar ademas ol
nimero de partida o lcte correspondients.

8.- Cuslguier modificacitn al registro sanitario transterdo por [a presenie resoluciin,
deberd ser previamante aprobada por este Instituto y stlo podran maodificarse en lo referents
a la materia que trata la presente resclucion.
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" . DA. O.F. EDUABADO JOHNSON ROJAS
JEFE DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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