
~,
.a.J I NI S T E RIO D E 's A L U D

INSTITUro DE SALUD PUBLICA DE CHILE. DEPARTAMENTOCONmOL NACIONAL
AVDA. MARATHON 1000 - FONO: 2391105
CASILLA 48 - DIREC.TELEG."BACTECHILE"

SANTIAGO

Ref. 1 141/89
27 - 8 - 9
EMZ/EDP/m.

01.SET.l992*1J505

SANTIAGO,
VISTO BSTOSANTECEDENTES:la presentac16n del Quimico Farmaceutico,

Director 'lclcn1co "7 en ntpreaent8c16n Ct. 18 firme. Laboratories Rhodia Meri.we
<Ie Chile Ltda., porIa que so1101 ta reg1stro del produoto f'armaclut.ico
CLEXAN, SOLOOION INYlC'lA8L1, 40 mg/O,4 11I1, para 108 8fectos de au
lmportao1on 1 venta en 81 pats, en uso de liceneie d. !hane Poulene, Santi,
Franeia; 81 acuerdo de Ie Co8t1816n para lvaluac16n de Proc1uctos
Farmac6utlc08 Nuevos, en au sesi6n del 15 do OctubH de 1991; e1 Intorme
'l'knlco re.peoU YO; Y

'lBNIDDO PRESENtl: la. d1sposlclonea del COdtac Sanitario, d.ecreto
con fuerza 4e ley N° 725 de 1968; del aeglamento del Sistema Naclonal de
Control de ProGuct08 Farmaceutlcos, Alimento8 de Uso Medico "7 <:osm6t1008 .,.
del lIe81&mento de Fannac1as, Droauer{aa, Almacene. Farmacfut1cos 'Y
Botiquines Autor1zado8, aproba40s pOl' 108 4ecret08 supremos N°s. 435 de 1981
:f 466 de 1984, retSpeetivamente, ambos del Mtn1sterio 4a Salud; y en uso de
laB taeultades qUe me contleren 1a 1etra b) dol Art. 39- del «I.creto 187 N°
2163 de 1979. e1 decreto supremo .0 19 de 1980 del Ministerto de Salud y 1a
Reeo1uc16n N° 027 de 1980 4el Instltuto de Salu. P4bl1ca de ChUe, diet» 1a
stguientea

RES 0 L U C ION

1.- INSCRIBASIen 01 Reg1stro Raclansl de Productos Farmaciutlcos,
All_ato. de U.o Me41co :t Co_'tioo baJo a1 f{°4566-B, e1 producto
tarme.ceutico CLEXAN,SOLUCIONIl'fYECTABLE,40 _&10.4 181, a nombre de 1a t1rraa
Laboratorloa Rhodia Merteux de Chile Ltda., para 108 stect08 de au
im,portacl6n Y ¥entaan el pat.,en uso de licene!ado Bhan. Pouleae Sant',
Francia :f pr"edento de Laboratolres Pharmuka, Francia, en la8 condiciones
que 8e 1ncUcant

a) late pro4ucto sera lmportado terminado envaaado y dist1'tbutclo
por 1a Droguerfa de propiedad de 1a firma Laboratorios Rhodia Merteux de
Chile Ltcla". u.blcado en Ra.on Subercueaux N° 1528 de Santiego.

b) La f'OrtDula aprobada correspoJ14e a la stauteate compoa1ct6n y en
la torIU Q:uese eefta!a t

cad. ~lla 0 ~.r1nga prellenada contlene t

En_apari_ SOdlea
(equivalente a 1.280 U.I. heparlna de bajo P.M.)
BlwU'lto de $odio
Ague ~a 1n,yMtables c.s.p.

40 mg

0,592 IDS
0,4 ml

oJ Perfecto de eficao1a: 24 meaea. a no ml8 de 20°0 de temperatura.

d) Presen1:a<:i&u Estttcbe de car'tul1na lrapresa Clue contiene 2
ampollas 4e vld.rl0 impres., etlquetadas, con
0,4 m1 de 8oluc16n i 2 jerinaaa de vidrio
rotuladaa, prellenada8 oem 0.4 m1 de 801oo16n.
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(Cont. Res. Reg. 4566-8)

e) CondletOn de ventlu ttBAJO RECB"l'AMEDICAEN ESTABLECIMIENTOSTlPO
AM.

2.- Los ritulos de 10s envases 7 Colletoe para inf'ormaci6n medica
aprobados, deben corresponder exactamente en au texto y distribuc16n a 10
sceptado en el anaxo timbrado de la presente Reaoluclon. copls del cual Se
adjunta a ella para au cumpl1miento, sin perjuioio d. respetar 10 dtspuesto
en el Art. 46. del Reglamento del Sistema Naatonsl de Control 4e Productos
Farmaceutleos. Allmentos de Uso Medico Y Cosmetloos.

3.- La ind10ao16n aprobada para al produoto est "Preveneton de
cuadros tromboemb611cos post qui riirgicos" .

4.- La marea Ct.EXANse encuentra inscrlta bajo e1 N° 272.624 en a1
Regiatro de Marcas Comerciales del Ministerio de Economfa, Fomento y
Reeonstruccion.

5.- Las eapec1flcaclonea de caUdad del producto termlnado deberln
conformar a1 anexo timbrado adjUBto y cualquier mo41:ficaciOn debera
comunlcarae oportunamente a este Instituto.

./
6.- La firms importadora Be reBponsabl11zarl de 1& calidad del

pro dueto que imports, debiendo efec'tuar laB operac10neB anal£tlcas
correspondientes antes de au venta 0 diBtribuc16n, en Laboratorl0 Exteme
autorlzado psra eatos efectos. con e1 cual haya conven10 notarial de
prestaci6n de serviclos.

7.- ESTABLEOESEque el producto farmaceuttco autor1zsdo POI" Is
presente Rea01uciOn, queda sometldo al r'aimen de Control de Serle. debiendo
pagar pol" cada partida 0 lote el arancel correspond1ente para proceder a au
distribuc16n 0 venta a cualquler titulo.

8.- La Drogueria debet" comuntoar s este Instituto 1a
comercial1zac16n de 1a primers partida 0 serie que se importe de acuerdo a
las disposicionea de la presente Resoluc16n, adjuntando una muestra en au
envase defin1 1;1vo.

ANO'lESE Y COMUNIQUES!

DRA.; .RAQ~ GONZALEZDIEZ
JUE DEPARTAMENTOCON'l'ROLNACIONAL

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE OHILE

DISTRIBUCION:

- Lab. Rhodia Merieux de Chile Ltda.
- Sub-Depto.Q. Analitico

- Sub-Depto. A.R.I.- Archivo.
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