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MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

IMC/AMM/MVC/pgg
Bl1/Ref.: 9257/03

SANTIAGO, 12.02.2004+000962

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La prescntacion de Laboratorio Bestpharma S.A_, por la
que solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en articulo 42° del DS 1876/95 del Ministerio
de Salud para el producto farmacéutico SULFATO FERROSO HEPTAHIDRATO SOLUCION
ORAL PARA GOTAS 125 mg/mL, para los efectos de su importacién y venta en el pais, el que sera
fabricado y procedente de Lafedar S.A., Parand; Argentina, de acuerdo al convenio de fabricacion
suscrito entre las partes; el acuerdo de la Quinta Sesion de Productos Farmacéuticos Similares, de
fecha 04 de Febrero del 2004; el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDQ PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° det Cédigo Sanitario;
del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso
Meédico y Cosméticos, aprobado por el decreto supremo 1876 de 1995, del Ministerio de Salud y los
articulos 37° letra b) y 39° letra b) del decreto ley N° 2763 de 1979, dicto la siguiente:

R E S OL U CT1T O N

1 - INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso
Médico y Cosméticos bajo el N° F-13.517/04, el producto farmacéutico SULFATO FERROSO
HEPTAHIDRATO SOLUCION ORAL PARA GOTAS 125 mg/mL, a nombre de Laboratorio
Bestpharma S.A., para los efectos de su importacion v venta en el pais, fabricado y procedente de
Lafedar S.A., Parana; Argentina ¢n las condiciones que se indican:

a) Este producto sera importado como producto terminado por el laboratorio de produccion de
Laboratoric Bestpharma S.A., ubicado en Cerro Portezuelo N° 9870, Santiago, quien efectuard la
distribucion y venta como propietario del registro sanitario.

b) La formula aprobada corresponde a la siguiente composicion y en la forma que se sefiala.

Cada 100 mL de solucién oral para gotas contiene;

Sulfato ferroso heptahidratado 1250g

(equivalente a 2,5 g de hierro)
| — |
on

¢) Periodo de eficacia: 24 meses, almacenado a no mas de 25°C, protegido de la luz.

d) Presentacion:  Estuche de cartulina impreso, que contiene | frasco gotero de color blanco,
de polictileno de alta densidad (50%) y baja densidad (50%), con tapa
polipropileno, rotulado, conteniendo 20, 30 6 45 mL de solucion oral.
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Envase clinico: Caja de cartén etiquetada, que contiene 1, 3, 5, 10, 25, 50 6 100 frascos
goteros de color blanco, de polictileno de alta densidad (50%) y baja
densidad (50%), con tapa de polipropileno, rotulado, conteniendo 20, 30 6
45 mL de solucion oral.

Los envases clinicos estan destinados al uso exclusivo de los Establecimientos Asistenciales y deberan
llevar en forma destacada la leyenda “ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS
ASISTENCIALES”.

e) Condicién de venta: “RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO A”,

2.- Los rotulos de los envases, folleto de informacién al profesional y folleto de informacién al
paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y distribucion a lo aceptado en el
anexo timbrado de la presente Resolucién, copia del cual se adjunta a clla para su cumplimiento, sin
perjuicio de respetar lo dispuesto en el Art. 49° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de
Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos y cumplir lo sefialado en la
Resolucion Genérica N° 3845/02.

3 - La indicacion aprobada para este producto es: “Tratamiento y profilaxis de la anemia por
deficiencia de hierro™.

4.- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberan comformar al anexo
timbrado adjunto y cualquier modificacién deberd comunicarse oportunamente a este Instituto.

5.- Laboratorio Bestpharma $.A., se responsabilizara de la calidad del producto que importa,
debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su venta o distribucion.

6.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Publica de Chile el uso
y/o disposicion de las partidas internadas del producto, para permitir su distribucién y venta, en
conformidad a las disposiciones de la Ley N° 18164 y del Decreto Supremo N° 1876 del 1995 del
Ministerio de Salud.

7.- Laboratorio Bestpharma S.A ., debera comunicar a este Instituto la comercializacion 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.
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