Instituto de
Salud Publica
& X =3 Mirmterio de Salud

Gobinrne de Chile

NO Ref.:N652816/15 RESOLUCION EXENTA RW N° 11169/15
RSA Santiago, 1 de julio de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Carolina Ximena Salas Juri,
Responsable Técnico y D. RICHARD YORK NEVARES, Representante Legal de Sanofi-aventis De
Chile S.A., ingresada bajo la referencia N° N652816, de fecha de 7 de abril de 2015, mediante la
cual solicita la renovacién del registro sanitario del producto farmacéutico PROFENID
LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 100 mg (KETOPROFENO); el pago de los derechos
arancelarios correspondientes, mediante el comprobante de recaudacion N° 2015040725224225,
emitido por Tesoreria General de la Republica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 7 de abril de 2015, de D. Carolina
Ximena Salas Juri, Responsable Técnico y D. RICHARD YORK NEVARES, Representante Legal de
Sanofi-aventis De Chile S.A., se solicité la renovacion del registro sanitario del producto
farmacéutico PROFENID LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 100 mg (KETOPROFENO),
concedido por este Instituto de Salud Publica mediante la resolucion exenta N° 5730, de fecha
26 de junio de 1985.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N© 2015040725224225, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 7 de abril de 2015;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 96° del Cddigo Sanitario, el articulo
120 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 Resolucidon Exenta N°© 292 de 12 de febrero de 2014, del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Sanofi-aventis De Chile S.A., el registro sanitario del
producto farmacéutico que a continuacion se indica:

Nombre del Producto N© Registro Anterior N© Registro Fecha de
Renovado Renovacion
PROFENID LIOFILIZADO PARA SOLUCION F-6096/10 F-6096/15 28-06-2015
INYECTABLE 100 mg (KETOPROFENO)

2. La presente resolucién soélo consigna la modificacion del N© de Registro Sanitario,
manteniendo vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que toda otra
modificacion debe ser expresamente autorizada.

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
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3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 26 de junio de 2020, de
acuerdo a la fecha de inscripcion del registro, para lo cual el titular del registro sanitario debera
solicitar su renovacion entre los 90 dias previo al vencimiento del registro, sefialado en la
presente resolucion.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Nacional de

Medicamentos

Incorpora Firma - —_,i"‘ 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
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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de AVENTIS PHARMA S.A.
por la que solicita la renovacion del registro sanitario N° 20.715 para el producto
farmacéutico nPROFENID LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE
INTRAVENOSO 100 mg; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo
Sanitario, los articulos 12° y 2° transitorio del Reglamento del Sistema Nacional de
Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos, aprobados
por el decreto supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud, y el articulo 39 letra b)
del Decreto Ley N° 2763 de 1979, y las facultades delegadas por Resolucion N° 01419
del 30 de Noviembre del 2000, dicto la siguiente.

RESOLUCION

1. [RENUEVASE, a partir del 7 de Abril del 2000 el registro sanitario N° 20.715 del
producto farmacéutico PROFENID LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE
INTRAVENOSO 100 mg, otorgado a Aventis Pharma S.A.

2. |En lo sucesivo, el producto quedara inscrito bajo el N° F-6096/00 en el Registro
Nacional de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos, el cual
debera sefalarse en su rotulacion.

3. La presente resolucion so6lo autoriza la rectificacion del numero, pero mantiene
vigente las menciones del registro anterior, de modo que toda otra modificacion debe
ser expresamente autorizada.

4. Se autoriza mantener la misma rotulacion por un periodo maximo de seis meses a
contar de la fecha de la presente resolucion, para agotar stock.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

- DRA. Q.F. OLIVIA BENTJERODT B.

" " JEEE SUBDEPARTAMENTO DE REGISTRO
~INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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- Direccién Roesies - /—‘ o
- Sub-Depto. Registro =TS 9(,& RV
- Archivo \
Transcrito Fielment

Ministro de Fe


E0156867
Rectángulo


AVDA. MARATHON 1000 — FONOS: 490021 - 29
CASILLA 48 — DIREC. TELEG. “BACTECHILE"
SANTIAGDO

EM Z/XGF/h%v
Ref: 384L8/8L ¢ JUNGHBE ¢ o7 30
14~6-85 | "

SANTIAGO,

co Farmacéutico D. Ricardo Urtubia M., Director Técrnico y en re-
presentacibn de la firma Rhodia Merieux yhile, por la que solici-
ta autorigacidn para ampliacibn de uso del producto farmac&utico:
PROFENID LIOFILIZADO PARA INYECTAELE, Registro Sanitario N°® 16986
a fin de ser administrado {or via intravén¢sa exclusivamente en
Servicios Asistenciales; el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las dispgsiciones del C&digo Sani-
tario, Decreto con Fuerza de Ley N° 725 de 1968; del Reglamento del
Sistema Nacioral de Control de Productos Farmac&uticos, Alimentos
de Uso Médico y Cosmbticos y del Heglamento de Farmaciacs, Droguerfas
Almacenes Farmac8uticos y Botiquines Autorizados, aprobados por los
Decretos Supremos l°s. 4%5 de 1981 y 466 de 1984, respectivamente,
ambos del Ministerio de Salud, y en uso de las facultades que me con=
fieren 1la letra b) del Art., 39° del Decrato Ley N° 2763 de 1979 el
Decreto Supremo N° 79 de 1980 del Ministerio de Salud y la Resolu-
cibn N° 027 de 1980 del Irstituto de Salud Pdblica de Chile, dicto
la siguilente:

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: 1§ presentacibn del Qufmi-

BB 8 .00 .0, ol TN

l,~ AUTORIZASE a la firma Rhodia Merieux Chile, propie~
taria de la Drogueria ublcada er calle Rambn Subercaseaux N°® 1528
de esta ciudad, para importar a granel desde Specia, Francia y ven=
der el producto farmac&utico; PROFENID LIOFILIZADO PARA INYECTABLE
100 mg INTRAVENOSO, el que serf estuchado por Farmitalia Carlo Erba
Laboratorio S.A., por cuenta de Rhodia Merieux Chile, de acuerdo al
Anexo A=-4 al contrato de estuchado y envasado firmado entre las par—
tes y en uso de licencia de Specia, Francia.

2.~ INSCRIBASE el producto que por la presente Hesoclu-
cibn se autoriza, bajo el N° 20715 del Registro llacioral de Produc=-
tos Farmac8uticos, Alimentos de Uso M&dico y Cosméticos, en las cone
diciones que se indican.

a) La férmila autorizada cor&esponde a la siguiente =
composicién y en la forma que se sefiala; | '

Ketoprofeno | I 100 mg

HidrOxido de sodio | 20 mg

Glicina ‘ 160 ng

Acido cftrico c.s.p. pH 7,1 Iproximadamanﬁo-dc la solucibn a liofili=-
Zar. ?

Perfodo de eficacia: 3 afios

//.



<

Envase clinico: Caja de cartulina rotulada conteniendo 50 frasco-am
pollas con 100 mg de liofilizado cada uno.

Condicibn de venta: "EXCLUSIVAMENTE A SERVICIOS ASISTENCIALESY.

Los envases clfinicos estin destinados al' uso exclusivo de los Esta=
blecimientos Asistenciales y deberin llevar en forma destacada la
leyenda: "ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENC IALES".

b) Los rbtulos de los envases Y prospectos internos
autorizados deben corresponder exactamente en su texto y distribucibry
a lo aceptado en el anexo timbrado de la presente Resolucibn, copia
del cual se adjunta a ella para su cumplimiento. Teniendo presente
que este producto se individualizari primero con el nombre comercial
o de fantasfa PROFENID seguido a contirmacibn en 14nea inferior e ine
mediata del nombre genérico KETOPROFENO en caracteres claramente le-
gibles, seglin lo dispuesto en los Arts. 4L6° y 49° del Reglamento del
Sistema Nacional de Control de Productos Farmac&uticos, Alimentos de
Uso Mé&dico y Cosméticos.

c) La marca FROFENID se encuentra inscrita bajo el
N° 200,802 en el Registro de Marcas Comerciales del Ministerio de
Economfa, Fomento y Reconstruccibn. I:

3+~ Farmitalia Carlo Erba Laboratorio S.A. Se res—
ponsabilizari de la correcta ejecucibn del proceso de estuchado y en=
vasado del producto autorizado, sin perjuicio de la responsabilidad
que le compete a Rhodia Merieux Chile, quien deberi ordenar la ejecu-
c¢ibn de las operaciones analiticas correspondientes antes de su ven=
ta o distribucibn, a un Laboratorio Externo de Control de Calidad le-
galmente autorizado para estos efectos. ‘

4+~ La Droguerfa deberi comunicar a este Instituto

la comercializacidn de la primera partida o serie que importe adjun—
tando una muestra en su envase definitivo.

ANOTESE Y CQMUNIQUESE

©-DRA. RAQU GONZALEZ DIEZ
JEFE. DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
INSTITUTO D@/SALMD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION: S

= Rhodla Merieux Chile

= Farmitalia Carlo Erba Laboratorio S.A.

= Sub-Depto. Quimico Analitico

o Sub—DeptO. A.R.I.
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