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INSTITUTO DE SALUD PUBUCA DE CHILE
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VISTO mros ~t 1a presentacl6n del ~co
Farmac&rt:lco, Director Tee:nico. y en representaclan de 1a f'11maBhSne
Poulenc Rorer B.A. II par 1a que soUc1ta reg1stro del producto
fmmaceut1eo Ct.EIAWESOJJJCICft IBYm'l'ABLE 80 mg/O.8 ml. JEElmGA
PRF.t..LmADA.,para 108 ef'eetos de su mp,rtaclm y vents en e1 pa1s, en
usa de l1cencla de Bellon, Francia; e1 que serA f'abricado por R1&1e
Poulenc Rorer Amma Spec1allte8. Francia; a1 Cert1fieado de Libre Vents
cOrrespcm1ente; e1 Infonae T&:nico respectlvo; y

'.t'FJQ1RX)PRESmrE: 1as d1spos1clones del C6digo San1tario,
decreto con fUerza de ley NO 725 de 1968; del Reg]snento del Sistema
Nac1anaJ. de Ca1trol de ProductOB Fa:rmacht1cos. Alimentos de Uso IEdico
Y CosDeticos y del Reglamento de Farmac188. Droguer.tas, Almacenes
~icos y Bot1qu1nes Atttor1zados. aprobados par !os decretos
supl"eBK)SNOs 435 de 1981 Y 466 de 1984, respectlvamente, ambos del
Mln1sterlo de Balud; Y en uso de !as facultades que me eont1eren la
letra b} del Art. 39-. del decreta ley N° 2763 de 19'19, el decreto
supremo NO19 de 1980 del Ministerio de Salud, dicta la sigu1ente:

/
RES 0 L U C ION

1.- INSCRIBASEen el Reg1stro Naelonal de Productos
Fa:rmacht1cos. A11mentos de Usa Medico Y Cosmeticos bsJo el N° 5512-8,
e1 producto f'armac&rt:icoCLEXANESOLUCICI'iINYECTABLE80 mg!O,8 ml,
JERDJUA~, a naDbre de la finna Rh8ne Poulenc Rorer S.A., para
108 efectos de su ~6n y venta en e1 paIs, en uso de l1cencia de
Bellon FraDc1a Y procedente de Bh8ne Poulenc Borer PhaIma
Speoia1ites -Francia, en las eand1c1ones que Be indican:

a) Este producto sera importado. eaao producto telminado
envasado por la Droguer1a de propiedad de la fiIma Rb.8nePoulenc Rorer
B.A., ub1cado en Francisco Bilbao NO 2120, Santiago, Ol1le, quien
efectuari la d1str1buci6n y vente. caoo propietaria del Reg1stro
Sanitaria.

b) La f'6mW.a aprobada. corresponde a 1& s1gu1ente canpos1c1611y
en 1&forma que se sefia1.a:

Cada Jerlnga prellensda cootiene:

Eoomparlna s6dica 80 mg
(Equivalente a 2.600 U.I de Hepar1na
de bajo peso mlecular)
Agpa para ~les e.s.p. 0,8 ml

c) Peclodo. de. ef1cac1a: 24. meses, a1maccmar proteg1do del
... . .. . calor.
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d) ~: Estu::he de cartu1tna ~. que cmt1ene 1.
2. 5 6 10 jer1ngasprenenadas~..
rotuladas can 80 1lf1JO.8 ID1 de soluC1OO
1r\YeCtable cada me.

.JlUestra ~~: Fstuche de cartu11na ~. que ccrntlene 1o 2 jer1ngas prellenadas graduads$,
rotu1~ can 80 mg}O.8 m1 de soluel61
1qyectab1e cada una.

Bwase c1ln1CO: Fstuc:he de cartulina ~, que ecnt1ene
10. 50 6 100 jer1ngas preUenada8 ~~.
rotu1~s con SO mg/O,8 m1 de salm16n
~tab1e eeda una.

toe envases cUn1cos est8n destinados al uso exc1us1vo de lcs
EstablecJm1entos As1stenc1ales ,. deberan llevar en f'oxmades~ 18
leyenda: "EfNASE' CI..mICO SOLOPARA~ ASIS'!'EfCIAIES".

e) Ccx1dic1&1de venta:. l'BAJO IEETA MEDICAEN ~
TIPO A"

2.-Los rotu1os de 108 envases y f'o11etos para 1nfbmae1m
Edica aprobados. deben eorresponder exactamente en at texto Y
distr1t.u:16n a 10 aceptado en el anexo timbrado de 1a presente
Beso1uc1&l. cop1a del eaalse adjunta a el1a para su emspUm1en:to.
'.len1endo presente que este producto sa md1v1~1Y.ara pr1mero CCRe1
:na'Ii;)Iecaaerc1al 0 de t'antasfa CIEXANE,seguido a eont1nuac16nen linea
inferior e 1med1atadel nalbre gen6r1oo D«:JXAP.ARINA..encaracteres
c1arsmente leg1bles, sin perjuicl0 de resp&1;Qr.10 dispuesto en loa Arts.
460 y 49° del Beglstnento del Sistema N8elGMl de Centrol de Produetos
Farmaceutieos. AUmentos de Uso Mkttco y Cosl6tlcos.

3.- La.marcaCLElOO\1Ese encue.ntra 1nser1ta bejo e1 NO344.981.
en e1 Begi.stro de JIarcas Ccmerc1ales del Ministerio de F.ccnan!a. Fauento
y~.

4.- Las espec1t1cac1ones de calld8d. del pnxIucto temd.nado
debfrin canf'crmaral BrI!fXOt1mbrado adjunto ycualquier 1OOd1t1ead6n.
deber8 COJUIicarse oportu:naQente a este Inst1 tuto.

5.- La f1ma 1q)ortadora Be responsabl11zari de 1a c:a11daddel
producto que 1mport;a. deblendo efectuar !as operac1«'!eS ana1I tieas
C01'lespondi.entes antes de so venta 0 dlstribuci6n, en Laboratorio
Externo aator1zado para estos efectos. C«l el ,cual haya ~Dad.o
notarial de prestacl6n de serv1e1os~
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6.- ESTABLECESEque el prodJJcto :r~co autor1zado pol' 1a
presente Resoluei6n, queda sanetldo a1 regimen de Control de serie,
deblendo pagar pol' cada partida 0 lote el arancel correspood1ente para
proceder a sa distribucl6n 0 venta a caalquier tl Mo.

7.- RhOnePoulenc Rorer S.A., deberi. camn1car a este Insti tuto
la canereiallzacl6n de 1a primera partida 0 serle que se importe, de
acuerdo a las d1sposiclones de 1a presente Resolue16n, adjuntando una
muestra en sa envase def1n1tlvo.

DISTRIBUCION:

- Rhone Poulenc Rorer S .A.
- Direccion I.S.P.
- Sub-Depto.Q. Analitico
- Sub-Depto.A.R.I.
- Archivo.

~~
o Fielmente
tro Fe.
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