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SANTIAGO,

VISTO FESTOS ANTECEDENTES: la presentacién del Quimico
Farmacéutico, Director Técnico, ¥ en representacién de la firma Rhine
Poulenc Rorer S.A., por la que solicita registre del producto
farmacéutico CLEXANE SOLUCION INYECTABLE 80 mg/O,8 ml, JERINGA
PRELLENADA, para los efectos de su importacién y ventas en el pais, en
uso de licencia de Bellon, Francia; el que serd fabricado por Rhine
Poulenc Rorer Pharma Specialites, Francia; el Certificado de Libre Venta
correspondiente; el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del Cbdige Sanitario,
decreto con fuerza de ley N° 725 de 1968; del Reglamento del Sistema
Nacional de Control de Productos FarmacSuticos, Alimtas de Uso Médico
y Cosméticos y del Reglamento de Farmecias, Drogoe
Farmacéuticos y Botiquines Autorizados, aprobados por los decretos
supremos N°s 435 de 1981 y 466 de 1984, respectivemente, ambos del
Ministerio de Salud; y en uso de las facultades que me confieren la
letra b) del Art. 39* del decreto ley N° 2763 de 1979, el decreto
supremo N® 79 de 1980 del Ministerio de Salud, dicto la siguiente:
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BASE en el Registro Nacional de Productos
Farmacéuticos, ﬁlimms de Uso Médico y Cosméticos bajo el N° 5572-B,
el producto farmacéutico CLEXANE SOLUCION INYECTABLE 80 mg/0,8 ml,
JERTNGA PRELLENADA, 2 nombre de laﬁmmMPQﬂmmmrS.A.,para
los efectos de su importacifn y venta en el pals, en uso de licencia de
Bellon Francia y procedente de Fhdne Poulenc FRorer FPhama
Specialites ~Francia, en las condiciones que se indican:

a) Este producto serd importado como producto terminado
envasado por la Drogueria de propiedad de la firma Bhéne Poulenc Rorer
S.A., ubicado en Francisco Bilbae N°® 2120, Santisgo, Chile, aquien
efectuaréd 1a distribucin y wventa como propietaria del Registro
Sanitario.

b) La f6rmula aprobada corresponde a la siguiente composicién vy
en la forma que se sefiala:

Cada jeringa prellenada contiene:

Enoxaparina sbdica

{(Equivalente a 2.600 U,I de Heparina
de bajo peso molecular)

Agua para inyectables ¢.8.D.

¢) Periodo de eficacia: 24 meses, almacenar protegide del
calor.
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mmmmw qmemtiml,
2, 5 & 10 Jeringas ) i
rotuladas con 80

Muestra médica: Estuche de cartulina impreso, mnemtiml

6§ 2 |jJeringes prellenadas graduades
rotuladas con 80 mg/0,8 ml de poe-ry
inyectable cada wuna.

Envase clinico: Estuche de cartulina impress
10, 50 & 100 jeringas prellenadas gr
rotuladas con 80 m/c,a ml de mlmiﬁn
inyectable cada wna.

los enveses clinicos estn destinados a2l uso exclusivo de los
Establecimientos mm@ y deberén llevar en fm
leyenda: “ENVASE CLINICO S PARA ESTABLE (

e) Condicifn de venta: "BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLE(
TIPO A™

&—Lasrﬁm&lmmyfanm;mmim&:
mt&aammmelmtm&mmm
Resolucidn, copia del cual se adjunta a ella para su cumplimiento.
Teniendo pmm que este producto se individualizard primero con el
EXANE, seguido a contimuacitn en linea
MeimmMMmemMmmm
clarsmente legibles, sin perjuicio de respetar lo dispuesto er
46‘ y 49° del wm&lsmmmmemmidamm

4.~ las especificaciones de calidad del producte terminado
deberfn conformar al anexc timbrado adjunto y cualouier modificacifn
deberd commicarse oportunamente a este Instituto.

: mportadora se responsabilizard de la calidad del
MMMMMWWMWmMﬁm
ientes antes de su venta o ﬁismm&n, en Laboratorio

lorizado para estos efectos, con €l cual haya convenio

notarial de pmatwi&z de servicios.

AVDA. MARATHON 1000 « CASILLA 48 » FONO: 2391105 - 2370096 = SANTIAGO * CHILE




MINISTERIO DE SALUD
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

6.~ ESTABLECESE que el producto farmacéutico autorizado por la
presente Resolucifn, queda sometido al régimen de Control de Serie,
debiendo pagar por cada partida o lote el arancel correspondiente para
proceder a su distribucién o venta a cualquier titulo.

7.~ Bhfine Poulenc Rorer S.A., deberd commicar a este Instituto
la comercializacién de la primera partida o serie que se importe, de
acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucion, adjuntando una
miestra en su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

DISTRIBUCION:

— Rhéne Poulenc Rorer S.A.
- Direccidn I.S.P.

- Sub-Depto. Q. Analitico
- Sub-Depto. A.R.I.

- Archivo.
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