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ol A - 1206.2003«003905
SANTIAGO, Lo B

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: La prescatacion do Laboratorio Biosano S.A.,
por la que solicita registro sanitario def producto farmacéutico KETOPROFENO SOLUCION

INYECTABLE 100 mg/2 mL, para los cfectos d su fabricacion y venta en ¢l pals; ¢l acucrdo

de la Duodécima Scsion del Grupo de Trabajo para Evaluacién do Productos Farmacéuticos

Nucvos, de fecha 19 de Tmnwo_sc_.o del 2002; cl Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO Ewwm.mmz.ﬂm" las disposicioncs de los articulos 94° y 102° del Codigo

Saunitario; dcl _wom_mﬁnwu_:o dcl Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
bado por ¢l decrelo supremo 1876 de 1995, del

~.+ Alimentos d¢ ‘Uso Médico y Cosmgéticos, apro
\_ _  Ministcrio dc Salud y Jos articulos 37° lotra b) y 39° lctra b) del decreto ley N® 2763 de 1979,

dicto la siguicnte: .

R E S OL UCT1 0N

S - INSCRIBASE cn ¢l Registro Nacional de Productos Farmacéulicos, Alimentos de
Uso Médico y Cosméticos bajo ¢l N° F-12905/03, cl producto farmacéutico KETOPROFENO
SOLUCION INYECTABLE 100 mg/2 mL, a nombrc de Laboratorio Biosano S.A., para los

cfectos do su fabricacion y venta cn cl pais, cu las condiciones que sc indican: -
-

a) Estc producto scra fabricado como producto terminado, : por ¢l Laboratorio de
Produccion dc propicdad do Laboratorio Biosano 8.A., ubicado cn Zenicno N° 1276, Santiago,
quicn cfcctuard la distribucion y venta como propictario del registro sanitario. .

L

¢)Periodo de cficacia: 36 moscs, almaccnado a no més de 25°C

d) Prescuitacién: ! Estuche de cartulina impreso o caja de carton imprcso, que conticne 1,
2, 3 & 5 frasco-ampollas de vidrio borosilicato, tipo 1, ambar, rotulados,
conteniendo 2 mL de solucion inycetable 6 1, 2, 3 ¢ 5 ampollas de
vidrio borosilicato, tipo I, ambar, rotuladas, contcnicndo 2 mL de
e solucion inycetable dentro o no de un blister pack de papel-PVC, 0 L, 2,
o 3 ¢ 5 jeringas prellenadas compugstas por: Bairil: vidrio borosilicato
tipo 1, ambar, Tapom: malcrial clastomérico grado farmaccutico.
Lubricantc de Baril: silicona grado medicinal DC 360 y Aguja: accro
‘inoxidable tipo 3 6 4, iucluido o no cn blister. Cada jeringa prellenada
conticng 2 ml de solucion inycctable.
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Mugcstra médica: Estuche de cartulina impreso o caja de cartén impreso, que conticne

Los envases clinicos ¢
deberan llevar en
ESTABLECIMIENT(

¢) Condicidn dg
2 - Los rotulo

informacién al pacicnte
lo aceptado cn el anexo

1, 2, 3 & 5 frasco-ampollas dc vidrio borosilicato, tipo I, ambar,
rotulados, contcnicndo 2 mL dc solucion inyectable 6 1, 2, 3 6 5
ampollas de vidrio borosilicato, tipo I, Ambar, rotuladas, contenicndo
2 mL de solucion inyectable dentro o no de un blister pack de papel-
PVC, 6 1,2,3 65 jeringas prelicnadas compucstas por: Barril: vidrio
borosilicato tipo 1, ambar, Tapén: matcrial clastomérico grado
farmacéutico. Lubricante de Barril: silicona grado medicinal DC 360
y Aguja: accro inoxidable tipo 3 ¢ 4, incluido o no cn blister. Cada
jeringa prellenada conticne 2 mL de solucion inycctable.

- Estuche de cartulina impreso o caja de.carton impreso, que contiene 1,
2, 3,5, 10, 15, 20, 25 6 50 frasco-ampollas de vidrio borosilicato, tipo ],
ambar, rotulados, conteniendo 2 mL de solucion inycctable 6 1, 2, 3, 5,
10, 15, 20, 25, 50, 70, 90 6 100 ampollas de vidrio borosilicato, tipo 1,
ambar, rotuladas, contcnicndo 2 mL de solucion inyectable dentro o no
de un blister pack de papel-PVC, 6 1, 2, 3, 5, 10, 15, 20, 25 ¢ 50
jeringas prellenadas compuestas por: Barril: vidrio borosilicato tipo I,
ambar, Tapdn: material elastomérico grado farmacéutico. Lubricante dc
Barril: silicona grado medicinal DC 360 y Aguja: accro inoxidablc tipo
3 & 4, incluido o no cn blister. Cada jeringa prellenada conticne 2 mlL de
solucién inycctable. _

stan destinados al uso exclusivo de los Establecimicntos Asistenciales y
forma destacada la leyenda “ENVASE CLINICO SOLO PARA
)S ASISTENCIALES™.

venta: “BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO
A"

s dc los cnvases, folleto dc informacion al profesional y folleto de
aprobados, deben corresponder cxactamentc en su texto y distribucion a
timbrado dc la presente Resolucion, copia del cual sc adjunta a clla para

su cumplimicnto, sin perjuicio de respetar lo dispuesto cn ¢l Art. 49° del Reglamento del

Sistcma Nacional dc
Cosméticos y cumplir c

3 - La indicacid

modoerado a severo™.

4 - Las especifi

timbrado adjunto y cual

5.- Laboratorio
fimas

calidad de¢ materias p
cnvasado, debicado ins
sus correspondicntes bo

h* 4

Cri

Control de Productos Farmaccuticos, Alimentos dc Uso Médico y
on lo seialado cn la Resolucion Genérica N° §447/835.

n aprobada para cste producto cs: “Mancjo a corto plazo del dolor agudo

caciones de calidad del producto terminado deberan conformar al ancxo
quicr modificacion debera comunicarse oportunamentc a cste Instituto.

Biosano S.A., se rcsponsabilizara del almacenamiento y control de
, material de envasc-cmpaque, producto cn proceso y terminado
bir en el Registro General de Fabricacion las ctapas cjccutadas, con
ctines de analisis.
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6.- El titular del registro sanitario, o quien corresponda, debera solicitar al Instituto dc
Salud Publica de Chile ¢l uso y/o disposicion dc las materias primas, para permitir su

distribuciéon y venta, cn conformidad a las disposicioncs de la Ley N 18164 y del Decreto
Suprento N 1876 del 1995 del Ministerio de Salud.

7.- Laboratorio Biosano S.A., deberd comunicar a cste Instituto la comercializacion de

la primecra partida o seric que se fabrique de acuerdo a las disposiciones de la prescnte
Resolucion, adjuntando una mucstra en su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
-
i ODRIGO SALINAS RIOS
\ DIRECTOR
, TUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
DISTRIBUCION:
- Laboratorio Biosano S.A.
- Direccion LS.P,
- Sub-Dcpto. Registro
- Archivo
\

k-4
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