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SANTIAGO),

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Laboratorio Sanderson S.A.L, por fa que
solicit registro sanitario de acuerde a lo senalado en articulo 42° del DS 1876/935 del Ministerio de
Salud para ¢l producto farmacéutico DEXTROSA 1ISOTONICA SOLUCION INYECTABLE 5%.
para los cfectos de su fabricacion y venta en ¢l pais: el acuerdo de la Décima Tercera Sesion de
Evaluacion de Productos Farmaccuticos Similares, de {echa 01 de Abnl del 2004: ¢ Informe Téenico
respective: v

TENIENDO PRESENTE: las disposicienes de los articulos 949 y 1027 del Codigo Sanitario: del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Medico v
Caosmeticos. aprobado por el decreto supremo 1876 de 1995, del Ministerio de Salud y los articulos 377
fetra by y 39 Jetra b) del decrcto ley N2 2763 de 1979, dicto la siguiente:

R E s O L U C | O N

1 - INSCRIBASE on el Registro Nucional de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso
Meédico vy Cosméticos bajo ¢l N7 F-13.693/04, ¢l producto farmactutico DEXTROSA ISOTONICA
SOLUCION INYECTABLE 5%, a nombre de Laboratorio Sanderson S.A., para los efcctos de su
abricacion v venla en el pais, en las condiciones que se indican:

1) bste producto sera (abricado como producto terminado. por ¢l Laboratorio de Produccion de
propiedad de Laboratorio Sanderson S.A.. ubicado en Carlos Fernandez N° 244, Suan Joaquin, Santiago.
guicn efectuara la distribucion y venla come propietario del registro sanitario.

by La lérmula aprobada corresponde a lu siguiente composicion y en la forma que se senala:

Cada 100.ml. de solucion inyectable contieng:

Lyextrosa monohidratada

32D a
(equivadente a 3.0 g de dextrosa anhudra)
Agua para mvectables csp. 1000 mL

¢y Perodo de eficacia: 60 meses, almacenado a no mas de 25°C,

dy - Presentacion: Caja de carton con etiquela autoadhesivie impresa, confeniendo 50 100 6 20
ampollas de polictileno de baja densidad atoxico semi-trasparente debidamente
rotudadi. que contiene 1000 250, 500 ¢ 1000 mL de solucidn inyectable, con
cliquetit avtoadhesiva debidamente rotulada.

Fnvase clinico: Caja de carton con etigueta autoadhesiva impresa, conteniendo 10 6 20
ampollas de polictileno de baja densidad atoxico semi-trasparente debidamente
rotulada. que contiene 1000 2350, 300 6 1000 ml. de solucieén myectable. con
eligueta sutoadhesiva debndamente rotulada

Los envases climicos estan destinados al uso oxclusivo de los Hstablecimientos Asistenciales y deberan

Hevar en forma destacada la levenda “ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS



~

(Cont. Res. Reg. F-13.693/04)

¢} Condicion de venta: "BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO A™

2 Los rotulos de los envases, folleto de informacian al profesional v folleto de informacion al
paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto v distribucion a lo autorizado en el
ancyo timbrado de la presente Resolucion. copia del cual se adjunta a ella para su cumplimicato. sin
perjuicio de respetar lo dispuesto en los Art. 492 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de
Productos Farmacéuticos. Alimentos de Uso Médico y Cosméticos v cumplir lTo dispuesto en la
resolucton genérica N® 5208/93,

S - L indicacton aprobada para este producto es: “Dextrosa Isotdnica Selucion Inyectable esta
mdicada para proveer calorias ¢ hidratacion parenteral”™

4 - Lax especificaciones de calidad del producto terminado deberin conformar al ancxo timbrado
adjunto v cualyuier madilicacion deberd comunicarse oportunamente a esie instituto.

5. Laboratorio Sanderson S AL se responsabilizari del almacenamiento y control de calidad de
malertas primas, malerial de envase-empaque, producto en proceso v terminado envasado. debiendo
mscribir en e Registro General de Fabricacidn las etapas ejecutadas, con sus correspondientes boletines
de analisis,

6.~ El titular det registro sanitario, o quien corresponda, debera solicitar al Instituto de Salud
Pablica de Chile el uso y/o disposicion de las materias primas. para permitir su distribucién y venta. en
conformidad & las disposiciones de la Ley N? 18164 y del Decreto Supremo N© 1876 del 1995 el
Ministerio de Salud.

J- Laboratorio- Sanderson S.ALL deberd comunicar a este Institule la comercializacion de la
primera partida o serie que se labrique de acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucion,

adjuntands una muestra cn si envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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