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N° Ref.:ML748463/16 Resolucion Exenta RW N° 4420/16
vvC Santiago, 1 de marzo de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Sergio Pedailillo Moraga,
Responsable Técnico y D. Elizabeth Pinilla Roa, Representante Legal de Bestpharma S.A.,
ingresada bajo la referencia N°© ML748463, de fecha de 29 de febrero de 2016, mediante la
cual solicita cambio de razén social para los productos farmacéuticos que se sefialan en el
anexo;

CONSIDERANDO:
PRIMERO: que, mediante la presentacion de fecha 29 de febrero de 2016, se solicitd

cambio de razén social para los productos farmacéuticos que se sefialan en el anexo.
SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,

mediante el comprobante de recaudacién N°© 2016022974296511, emitido por Tesoreria

General de la Republica con fecha 29 de febrero de 2016; "

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cédigo Sanitario; Ley
19.880, de 2003; lo sefialado en el articulo 67° del Reglamento del Sistema Nacional de
Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo N° 3 de 2010 del
Ministerio de Salud y los articulos 59° letra b), 610 letra b) y 64° del D.F.L. N° 1, de 2005, y
las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014, del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- TENGASE POR NOTIFICADO y, en consecuencia modificase la razon social de la
empresa NIRMA LIMITED a la nueva razén social ACULIFE HEALTHCARE PVT. LTD. en
las funciones de empresa que estan previamente autorizadas cada uno de los respectivos
registros sanitarios correspondientes a los productos farmacéuticos que se sefialan en el
anexo adjunto.

2.- La nueva razon social debera consignarse claramente en los rétulos de los
envases, folleto de informacion al profesional, folleto de informacién al paciente y
especificaciones de producto terminado, segiin corresponda, del producto en todas las series
o lotes que se fabriquen con posterioridad a la presente resolucién, sin perjuicio de cumplir
lo dispuesto en el articulo N° 74 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de
Productos Farmacéuticos.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que a contar de la fecha de la presente resolucién se
otorga un plazo impostergable de 6 meses para agotar stock del material de envase y
empaque en cuyos rétulos se sefiala las condiciones anteriormente autorizadas.

4.- ESTABLECESE que la presente resoluciéon modifica la razon social de la empresa
solicitada, solamente en aquellas funciones previamente autorizadas por resolucién en los
respectivos registros sanitarios, y en ningln caso autoriza cambios en los sitios de
fabricacién y en los domicilios de las plantas de manufactura.
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5.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién evaluada en la solicitud para la
aprobacion de esta modificacion al registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta,
conforme a lo dispuesto en el Art.210° del Cédigo Penal y que la informacidn proporcionada
deberd estar a disposicién de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando ésta lo

requiera.

6.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendrad un plazo de 6 meses a
contar de la fecha de la presente resoluciéon para actualizar la informacion en los anexos del
registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacion al

Instituto.
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RESOLUCION EXENTA RW N° 4420/16
Santiago, 1 de marzo de 2016

REGISTRO - NOMBRE PRODUCTO
F-10012/11 - CLORURO DE SODIO SOLUCION INYECTABLE 0,9%
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Instituto de
Salud Pdblica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

MODIFICA A BESTPHARMA S.A., RESPECTO DEL

PRODUCTO FARMACEUTICO CLORURO DE SODIO
JMC/VEY/SHL SOLUCION INYECTABLE 0,9%, REGISTRO
NO Ref.:ML520673/14 SANITARIO N° F-10012/11

RESOLUCION EXENTA RW N° 1148/14
Santiago, 20 de enero de 2014

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Bestpharma S.A., por la que
solicita ampliacién de fabricante nacional para el producto farmacéutico CLORURO
DE SODIO SOLUCION INYECTABLE 0,9%, registro sanitario NCF-10012/11; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 940 y 102° del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud y los articulos
5990 letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la
Resolucion Exenta N°® 1553 de 13 de julio de 2012, del Instituto de Salud Pablica de
Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la ampliacién de fabricante nacional a Laboratorio Boston S.A,
ubicado en Av. Quilin 3550, Comuna de Macul, Santiago, Chile, como Laboratorio
Acondicionador, para el producto farmacéutico CLORURO DE SODIO SOLUCION
INYECTABLE 0,9%, registro sanitario N°F-10012/11, concedido a Bestpharma S.A.,
manteniendo los fabricantes anteriormente autorizados.

2.- Laboratorio Boston S.A., se responsabilizara del almacenamiento y del control
de calidad en el proceso de acondicionamiento y terminado, debiendo inscribir en el
registro General de Fabricacidon las etapas ejecutadas e identificar este proceso con su
propia serie.

3.- Bestpharma S.A., se responsabilizara de la calidad del producto que importa,
debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su venta o
distribucion en el Laboratorio de Control de Calidad autorizado en el Registro Sanitario.

4.- DEJASE ESTABLECIDO que a contar de la fecha de la presente resolucion se
otorga un plazo impostergable de 6 meses para agotar stock del material de envase y
empaque en cuyos rétulos se sefiala las condiciones anteriormente autorizadas.
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Salud Piblica

Ministerio de Satud

Gobierno de Chile

RECTIFICA A BESTPHARMA S.A.,, RESPECTO DEL
PRODUCTO FARMACEUTICO CLORURO DE SODIO
SOLUCION INYECTABLE 0,9%, REGISTRO SANITARIO
FKV/VEY/pgg F-10012/11
No Ref.:MA286061/11
RESOLUCION EXENTA RW N° 2722/12
Santiago, 10 de febrero de 2012

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucién Exenta RW N© 17264/11 de fecha 3
de octubre de 2011, por la que seautorizd nuevo contenido de envase para el producto
farmacéutico CLORURO DE SODIO SOLUCION INYECTABLE 0,9%, registro sanitario N©
F-10012/11, concedido a Bestpharma S.A.;

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 1020 del Coddigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N© 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los articulos
590 letra b) y 610 letra b), del D.F.L. N© 1 de 2005, y las facultades delegadas por la
Resolucion Exenta 334 del 25 de febrero de 2011 y N° 597 del 30 de marzo de 2011, del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- RECTIFICASE el parrafo N° 1 de la Resolucién Exenta RW N° 17264/11 de fecha
3 de octubre de 2011, referencia N© MA286061, en el siguiente sentido:

Donde dice Venta Publico: Envase autorizado que contiene de 1 a 10 Ampollas con
1, 2, 3,5, 10, 20 0 30 mL, mas folleto de informacién al paciente y sello de seguridad.
Envase Clinico: Envase autorizado que contiene de 1 a 100 Ampollascon 1, 2, 3, 5, 10, 20 o
30 mL, mas folleto de informacion al paciente y sello de seguridad.

Debe decir Venta Publico: Envase autorizado que contiene de 1 a 10 Ampollas con
1,2, 3,5, 10, 20 o 30 mL, méas folleto de informacién al paciente y sello de seguridad.
Envase autorizado que contiene de 1 a 10 botellas con 50, 100, 250, 500 6 1000 mL, mas
folleto de informacidn al paciente y sello de seguridad.

Envase Clinico: Envase autorizado que contiene de 1 a 100 Ampollascon 1, 2, 3, 5, 10, 20 o
30 mL, mas folleto de informacion al paciente y sello de seguridad.

Envase autorizado que contiene de 1 a 100 botellas con 50, 100, 250, 500 6 1000 mL, mas
folleto de informacion al paciente y sello de seguridad.
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INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE

RECTIFICA A BESTPHARMA S.A., RESPECTO DE
LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE EN LA
PARTE RESOLUTIVA SE SENALAN

GCHC/TCM/shl ’

B11/Ref.: 1024/10 RESOLUCION EXENTA NO -
.

SANTIAGO, 03.05.2011«000775

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucion N° 915 de fecha 7 de Abril de
2010, por la que se autoriz6 cambio de razon social del fabricante y procedente,
de los productos farmacéuticos correspondientes a los registros sanitarios que en la
parte resolutiva se indican, concedidos a Bestpharma S.A.;

CONSIDERANDO: La necesidad de acceder a lo solicitado; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cddigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N°© 1.876, de 1.995, del Ministerio de Salud y los
articulos 59° letra b) y 61) letra b) del D. F.L. N° 1, de 2.005, y las facultades
delegadas por la Resolucion Exenta N© 334, del 25 de febrero de 2011 y 597 del 30 de
Marzo de 2011 del Instituto de salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- RECTIFICASE el parrafo N° 1, de la resolucién N° 915 de fecha 7 de Abril de
2010, referencia N° 1924/10, en el siguiente sentido:

i

CLORURO DE SODIO SOLUCION INYECTABLE 0,9% F-10012/06

J

Donde dice:
“Nirma Limited, Village: Sachara, Taluka: Viramgam, Ahmedabad-38, Gujarat, India”

Debe decir:
“Nirma Limited, Village: Sachara, Taluka: Viramgam, Ahmedabad-382150,
Gujarat, India”

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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Salud Piblica

Ministerio de Satud

Gobierno de Chile

RECTIFICA A BESTPHARMA S.A.,, RESPECTO DEL
PRODUCTO FARMACEUTICO CLORURO DE SODIO
SOLUCION INYECTABLE 0,9%, REGISTRO SANITARIO
FKV/VEY/pgg F-10012/11
No Ref.:MA286061/11
RESOLUCION EXENTA RW N° 2722/12
Santiago, 10 de febrero de 2012

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucién Exenta RW N© 17264/11 de fecha 3
de octubre de 2011, por la que seautorizd nuevo contenido de envase para el producto
farmacéutico CLORURO DE SODIO SOLUCION INYECTABLE 0,9%, registro sanitario N©
F-10012/11, concedido a Bestpharma S.A.;

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 1020 del Coddigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N© 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los articulos
590 letra b) y 610 letra b), del D.F.L. N© 1 de 2005, y las facultades delegadas por la
Resolucion Exenta 334 del 25 de febrero de 2011 y N° 597 del 30 de marzo de 2011, del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- RECTIFICASE el parrafo N° 1 de la Resolucién Exenta RW N° 17264/11 de fecha
3 de octubre de 2011, referencia N© MA286061, en el siguiente sentido:

Donde dice Venta Publico: Envase autorizado que contiene de 1 a 10 Ampollas con
1, 2, 3,5, 10, 20 0 30 mL, mas folleto de informacién al paciente y sello de seguridad.
Envase Clinico: Envase autorizado que contiene de 1 a 100 Ampollascon 1, 2, 3, 5, 10, 20 o
30 mL, mas folleto de informacion al paciente y sello de seguridad.

Debe decir Venta Publico: Envase autorizado que contiene de 1 a 10 Ampollas con
1,2, 3,5, 10, 20 o 30 mL, méas folleto de informacién al paciente y sello de seguridad.
Envase autorizado que contiene de 1 a 10 botellas con 50, 100, 250, 500 6 1000 mL, mas
folleto de informacidn al paciente y sello de seguridad.

Envase Clinico: Envase autorizado que contiene de 1 a 100 Ampollascon 1, 2, 3, 5, 10, 20 o
30 mL, mas folleto de informacion al paciente y sello de seguridad.

Envase autorizado que contiene de 1 a 100 botellas con 50, 100, 250, 500 6 1000 mL, mas
folleto de informacion al paciente y sello de seguridad.
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Instituto de
Salud Pablica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

MODIFICA A BESTPHARMA S.A., RESPECTO DEL

PRODUCTO FARMACEUTICO CLORURO DE SODIO
GCHC/VEY/shl SOLUCION INYECTABLE 0,9%, REGISTRO
No© Ref.:MA286061/11 SANITARIO N° F-10012/06

RESOLUCION EXENTA RW N° 17264/11
Santiago, 3 de octubre de 2011

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Bestpharma S.A., por la que
solicita nuevo contenido de envase para el producto farmacéutico CLORURO DE SODIO
SOLUCION INYECTABLE 0,9%, registro sanitario N°F-10012/06; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los articulos
590 letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la
Resolucion Exenta 334 del 25 de febrero de 2011 y N° 597 del 30 de marzo de 2011, del
Instituto de Salud Pubtlica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el nuevo contenido de envase para el producto farmacéutico
CLORURO DE SODIO SOLUCION INYECTABLE 0,9%, registro sanitario NOF-10012/06,
concedido a Bestpharma S.A., manteniendo los contenidos de envase anteriormente
autorizados.

Venta Publico: Envase autorizado que contiene de 1 a 10 Ampollas con 1, 2, 3, 5,
10, 20 o 30 mL, mas folleto de informacién al paciente y sello de
seguridad.

Envase Clinico: Envase autorizado que contiene de 1 a 100 Ampollas con 1, 2, 3, 5,
10, 20 o 30 mL, mas folleto de informacion al paciente y sello de
seguridad.

2.- Los rétulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion a lo autorizado en el registro sanitario y cualquier modificacién debera
comunicarse oportunamente a este Instituto.
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GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

TTA/AMM/JAM/shl 08.10.2003«00828 9

B11/Ref.: 1362/03

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Laboratorio
Bestpharma S.A., por la que solicita ampliacién del periodo de eficacia para el producto
farmacéutico CLORURO DE SODIO SOLUCION INYECTABLE 0,9%, registro sanitario
N° F-10012/01; el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del
Cddigo Sanitario, del Reglamento del Sisterna Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
Alimentos de Uso Médico y Cosméticos aprobados por el decreto supremo N° 1876 de 1995,
del Ministerio de Salud y los articulos 37 letra b) y 39 letra b) del decreto ley N°® 2763 de 1979, y
las facultades delegadas por la resolucién N° 102 de 1996, del Instituto de Salud Pablica de Chile,
dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTQRIZASE un periodo de eficacia de 60 meses, almacenado a no mis de 25°C,
para el producto farmacéutico CLORURO DE SODIO SOLUCION INYECTABLE 0,9%,
concedido a Laboratorio Bestpharma S.A., bajo el N°® F-10012/01.

2.- El nuevo periodo de eficacia aprobado debera consignarse claramente en los rotulos
del producto, indicando como “Fecha de Vencimiento”, en el mes y afio de expiracién de la
eficacia del producto, en todas las series o lotes que se fabriquen con postetiotidad a la presente
resolucién.
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GOBIERNO DE CHILE
"MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

TTA/NEM/shl

B11/Ref.: 17.596/02 7703.2003+001995

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Laboratorio Bestpharma
S.A., por la que solicita ampliacion de fabricante extranjero para el producto farmacéutico
CLORURO DE SODIO SOLUCION INYECTABLE 0,9%., registro sanitario N° F-10012/01; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del Codigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos
de Uso Médico y Cosméticos aprobados por el decreto supremo N°1876 de 1995 del Ministerio de
Salud y los articulos 37 letra b) y 39 letra b) del decreto ley N° 2763 de 1979, y las facultades
delegadas por la resolucién N° 102 de 1996, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la ampliacion de fabricante extranjero y procedencia desde Core
Healthcare Limited Ahmedabad, India, para el producto farmacéutico CLORURO DE SODIO
SOLUCION INYECTABLE 0,9%, concedido a Laboratorio Bestpharma S.A., inscrito bajo el
N° F-10012/01, manteniendo el fabricante y la procedencia anteriormente autorizados y que se
indican a continuacion:

REGIMEN: Importado terminado

PROCEDENCIA:
Core Healthcare Limited Ahmedabad, India

FABRICANTE:
Core Healthcare Limited Ahmedabad, India

2.- Los rétulos de los envases autorizados deben corresponder exactamente a lo aprobado en
el registro sanitario a excepcion de lo sefialado en la presente resolucion.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

B11-Y/Ref . :3756/01 | 10669 06DIC. 200

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Laboratoric Bestpharma
S.A., por la que solicita registro sanitario del producte farmacéutico CLORURO
DE SODIO SOLUCION INYECTABLE 0,9%, para los efectos de su importacidn y venta en

el pafs, el que serd fabricadc y procedente de - ﬂ _
-e acuerdo a convenio de fabricacidn suscrito entre las partes;

el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 94° y 102° del
Cédigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Contrel de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos, aprobados por el decreto
supremo N° 1876 de 1995, del Ministerio de Salud y los articulos 37° letra b) ¥
39° letra b) del decreto ley N° 2763 de 1973, dicto la siguiente:

R E s 0 L U ¢C I 0 N

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos,
Alimentos de Uso Médico y Cosméticos bajo el N° F-10012/01, el producto
farmacéutico CLORURO DE SODIO SOLUCION INYECTABLE 0,9%, a nombre de Laboratorio

Bestpharma S.A., para los efectos de su importacidn venta en el pais,
exportado por [ ] a, en las
condiciones que se indican: ’

a) Este producto serd importado comoc producto terminado envasado por el
Laboratoric de Produccién de propiedad de Laboratorico Bestpharma S,.A., ubicado

en Cerro Portezuelo N° 9870, Santlago, quien efectuard la distribucidn y venta,
como propietario del registro sanitario.

b) La férmula aprobada corresponde a la siguienté cbmpbsiéiéh ¥y en la
forma que se gefiala:

Cada 100 mL de sclucibn inyeétable contiene:

Cloruro de sodio 0,9 g
Agua para inyectables c.s.p. 100,0 miL

Electrolitos: 155 mEq sodio/L
165 mEq cloruro/L

d) Presentacién:

Envase clfinico
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- 2 - (Cont. Res. Reg. F-10012/01)

GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

Los envases clinicos estin destinados al uso exclusivo de los Establecimientos
Asistenciales y deberédn llevar en forma destacada la leyenda: "ENVASE CLINICO
SOLC PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES".

e) Condicién de venta: "BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO A",

2.- Los r6tulos de los envases, folleto de informacién al profesional y
folleto de informacién al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en
su texto y distribucién a lo aceptado en el anexo timbrado de la presente
Resolucién, copia del cual se adjunta a ella para su cumplimiento, sin perjuicio
de respetar lo dispuesto en el Art. 42° del Reglamento del Sistema Nacional de
Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos.

3.- Las indicaciones aprobadas para este producto son:
- Terapia de rehidratacién en los casos de diarrea aguda y célera.
- Reposicién de electrolitos (sodio y cloruro)
— Hiponatremia o déficit de sodio corporal

4.- Las especificaciones de calidad del productc terminade deberén
conformar al anexo timbrade adjunto y cualquier modificacién deberd comunicarse
cportunamente a este Instituto.

5.~ Laboratorio Bestpharma S5.A. se responsabilizaré de la calidad del
producto que importa, debiendo efectuar las cperaciones analiticas
correspondientes antes de su venta o distribucién.

6.~ Laboratorio Bestpharma S.A, deberd comunicar a este Institutb la
comercializacién de la primera partida o serie que se importe, de acuerdo a las
disposiciones de la presente Resolucién, adjuntando una muestra en su envase

definitivo.
ANOTESE ¥ COMUNIQUESE
LES
STITOLO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
DISTRIBUCION: g

- Laboratorio Bestpharma S.A.
- Direccidén I,8.P.

— Sub-Depto. Registro
- Archivo,

Marathén 1000 Nufioa - Teléfono : 3507477 - Fax : 3507578 - casllla @ ispchile.d




	Otórgase
	conte
	contenio2011
	ENConte
	Envase Tipo
	PE



