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X: 100; 250; 500;
1000, 2000 mL.

ROTULO ENVASE
PRIMARIO

/ AGUA BIDESTILADA

ESTILADA ESTERIL PARAINYECCIO

VASE CLINICO 8C

C& eXCeso aprox.

AGUA CALIDAD INYECTABLE
PARA ADMINISTRACION PARENTERAL

ADVERTENCIAS: o

- No contiene agentes n:ammﬁac_mzom u oqmm
sustancias mmﬂm:namm m

- No utilizar después de q.ﬂmncn‘aom 3 n30m am
la fecha de elaboracidn. O

- Manténgase fuera del m_nﬁm%%mm_gw
- Almacenar a no mas de mwoo

VERIFIQUE LA TRANSFARENCH Omr ooz,ﬁmz_oo
Sila ampolla esta rcta, tiene Emm de _Ean osu’

contenido tiene elementos opacos ¢ EBiamn
NO DEBERA SER UTILIZADA

Serie N° Elaborado Vence

O PARA ESTA erZ_m/:,Om ASIS

LivdEd

e

Registro Sanitario
Chile [.8.P. N° F-

Fabricado y qu&r do & m; O:;m now ;mom\,._‘Om_O m>ZDmmsz m >

0m10m mmamnamm 244, mma_mmo

ENVASE CLINICO
AGUA BIDESTILADA
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X: 100; 250; 500,
1000, 2000 mL.

Contiene 10% de exceso aprox.

AGUA CALIDAD INYECTABLE
PARA ADMINISTRACION _u>mma.... ERAL

ADVERTENCIAS: o>
No contiene agentes anti
sustancias agregadas.

- No utilizar después de qommnc_.:
_mﬁgm%mﬁgiﬁﬁrm.
Manténgase fuera del m_nw_%m%_ﬁwn_@w

- Almacenar a no mas de 25°C

J

X5 mﬂom m
S

AGUA BIDESTILADA ESTERIL PARA INYECCION - APIROGENA
ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES
X mL

Registro Sanitario
NOF-L

Nota: El contenido (cantidad de bolsas)

va impreso en la caja.
100 mL : Contiene 20 ::_amamm de 100 mL.

250 mL : Contiene 20 unidades de 250 mL.

500 mL - Contiene 10 6 20 unidades de 500 ML
510 unidades de 1000 mL.

1000 mL: Contiene 56
2000

ROTULO ENVASE
SECUNDARIO

mL:Contiene 5 unidades de 2000 mL.

ENVASE CLINICO
AGUA BIDESTILADA
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Instituto de
Salud Publica

= Miraterio de Salud

Gobinrne de Chile

No Ref.:MT626098/15 RESOLUCION EXENTA RW N° 4777/15
VEY Santiago, 25 de marzo de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Odette Piffaut Cruchet,
Responsable Técnico y D. Mariano Ojeda Martinez, Representante Legal de Laboratorio
Sanderson S.A., ingresada bajo la referencia N© MT626098, de fecha de 9 de enero de 2015,
mediante la cual solicita la actualizacién del rotulado grafico del Registro Sanitario N° F-
13887/14 del producto farmacéutico AGUA BIDESTILADA SOLUCION INYECTABLE; el pago de los
derechos arancelarios correspondientes, mediante el comprobante de recaudacion NO©
2015010965087938, emitido por Tesoreria General de la Republica; vy

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacion de fecha 9 de enero de 2015, de D. Odette
Piffaut Cruchet, Responsable Técnico y D. Mariano Ojeda Martinez, Representante Legal de
Laboratorio Sanderson S.A., se solicité actualizacion del rotulado grafico del registro sanitario N°
F-13887/14 del producto farmacéutico AGUA BIDESTILADA SOLUCION INYECTABLE.

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2015010965087938, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 9 de enero de 2015; y

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en los articulos 94° 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; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 59° letra b) y 61° letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N° 19, de 2005
y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N© N° 292 de 12 de febrero de 2014 del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE para el producto farmacéutico AGUA BIDESTILADA SOLUCION
INYECTABLE, registro sanitario N° F-13887/14, concedido a Laboratorio Sanderson S.A.la
incorporacion en el rotulado grafico la siguiente advertencia: " No debe ser usada directamente
en forma intravascular " .

La presente resolucion podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cadigo de Verificacion: BE23C6BIDE190E3084257DC80079075F



Instituto de
Salud Publica
& B > Miraceno de Salud

Gobinrne de Chile

2.- Las modificaciones autorizadas deben ser aplicadas en todas las presentaciones
autorizadas que corresponda, sin perjuicio de cumplir lo dispuesto en los articulos 74° y N° 75°
del reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que la informaciéon 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 Cdédigo Penal y que la informaciéon proporcionada
deberd estar a disposicién de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, cuando ésta lo
requiera.

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

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Nacional de

Medicamentos

Incorpora Firma " i
Electrénica
Avanzada

DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA (S) DEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cadigo de Verificacion: BE23C6BIDE190E3084257DC80079075F





