GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

PMN/TTA/AMM/CLC/mmr
B11/Ref.: 18686/03

SANTIAGO. 18.06.2004+604919

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Laboratorio Sanderson S.A., por la que
solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefalado en articulo 42° del D.S. 1876/95 del Ministerio de
Salud para el producto farmacéutico AGUA BIDESTILADA SOLUCION INYECTABLE. para los
efectos de su fabricacion y venta en el pais; el acuerdo de la Décimo Octava Sesion de Evaluacion de
Productos Farmacéuticos Similares, de fecha 6 de Mayo del 2004; el [nforme Técnico respectivos y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 1027 del Codigo Sanitario: del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos y Alimentos de Uso Mddico
aprobada por el decreto supremo 1876 de 1995, del Ministerio de Salud y los articulos 379 letra by y 39"
letra b) del decreto ley NO 2763 de 1979, dicto la siguiente:

R E S O L U C 1T O N

1 - INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos v Alimentos de Uso
Mcdico bajo el N° F-13887/04, el producto farmacéutico AGUA BIDESTILADA SOLUCION
INYECTABLE, & nombre de Laboratorio Sanderson S.A., para los efectos de su fabricacion y venta en
el pais, en las condiciones que se indican:

i) Bste producto sera fabricado como producto terminado, por ¢l Laboratorio de Produccion de
propicdad de Labormorio Sanderson S.AL ubicado en Carlos Ferndnderz N 244, San Joaquin, Santiago,
quict clectuara T distribucion y venta como propictario del registro sanitario.

b) La formula aprobada corresponde a la siguicnte composicion y en la forma que se sciala:
Cada 100 i, de solucion inyectable conticne:
Avmaparainyectables cs . 100 mL
¢ Periado de eficacia: 36 meses, almacenado a no mds de 25°C.

hy Presentacion: Caja de cartén rotladia, conteniendo 5, 106 20 envases de polictileno de baja
densidad, atdxico semitransoarente. debidamente rotulado, con 100, 230, 300,
1000 6 2060 mL de solucion inyectable,

Fovase elinicor Caja de cartdn rotulada. conteniendo 5, 10 6 20 envases de polictifeno de baja
densidad. atdxico semitransparente, debidamente rotulado, con 100, 250, 500,
1000 6 2000 mL de solucidn inyectable.

Fosenvases elinicos estian destinados al uso exclusive de los Establecimienios Asistenciales v deberan

Hevio on forma destacada 1a leyenda “ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS
ASISTENCIALESY,

¢} Condicion de venta: “DIRECTA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO A Y B

- Fosotulos de los envases, folleto de informacion al profesional y folleto de informacion al
paciente aprohados. dehen corresponder exactamente en su texto y distribucion a lo autorizado en el
anexo timbrado de la presente Resolucicn, copia del cual se adjunta a clla para su cumplimiento, sin
perjuicio de respetar o dispuesto en el Art. 499 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de
Productos Farmacéuticos y Alimentos de Uso Médico y cumplir lo dispuesto en fu resolucion genérica N
5208493,
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3.~ La indicacién aprobada para este producto es: “Indicada para dilucién de medicamentos”.

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

3.+ Laboratorio Sanderson S.A., se responsabilizard del almacenamicnto y control de calidad d¢
materias primas, material de envasc-empaque, producto en proceso y terminado envasado, debiendo
inscribir en ¢t Registro General de Fabricacion las etapas ejecutadas, con sus correspondientes bolctines
de analisis,

6. L1 titular del registro sanitario, o quicn corresponda, debera solicitar al Instituto de Salud
Publica de Chile el uso y/o disposicién de las materias primas, en conformidad a las disposiciones de la
Ley N 18164 v del Decreto Supremo N° 1876 del 1995 del Ministerio de Salud.

7. Laboratorio: Sanderson S.A., deberd comunicar a este Instituto 1a comercializacion de T
primera partida o serie que se fabrique de acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucion,
adjuntando unn muestra en su envase delinitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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SOEBE RN JR. RODRIGO SALINAS RIOS
Tme—— DIRECTOR
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