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MINISTERIC DE SALUD
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

BANTIAGO,

VISTC ESTOS8 ANTECEDENTES: la presentacidn del
Quimico Farmacéutico, Director Técnico, y en representacidn
de la firma Rhone Poulenc Rorer 8.4A., por la que sclicita
registro del producto farmacéutico: CLEXANE SOLUCION
INYECTABLE 60 mg/0,6 ml, para los efectos de su importacion
v venta en el pais, en uso de licencia de Bellon, Francia;
el acuerdce de la Sexta BSesion del Grupo de Trabajo para
Evaluacion de Productos Farmaceutiocos Nuevos, de fecha 10 de
Diciembre de 1994; el Informe Teécnico respective; vy

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del Codigo
Sanitarioc, deogreto con fuerza de ley N® 7256 de 1%968; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmaceéuticos, Alimentos de Usoc Médico vy Cosméticoes v del
Reglamento de Farmaciasg, Droguerias, Almacenes Farmacéuticos
vy Botiguines Autoriszados, aprobados por los decretos
supremos N9 438 de 1981, v 466 de 1984, respectivamente,
ambogs del Ministerio de 8Balud, v en uso de las facultades
que me confieren la letra b) del Art. 39° del decreto ley
N°2763 de 1979, el decretco supremo N°79 de 1980 del
Ministerio de Balud; dicto la siguiente!

REBSBOLUCION

1.~INSCRIBASE en el Registro Naciocnal de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico v Cosméticos bajo el
Ne BE49~-B el producto farmacéutico CLEXANE SOLUCION
INYECTABLE 60 mg/0,6wml, a nombre de la firma Rhone Poulenc
Rorer S8.A., para los sefectos de su importacidn v venta en el
pais. en uso de licencia de Bellon, Francia, v provedents de
Rhone~Poulenc Rorer Pharma Specialités, Francia, en las
gondiciones gue se indica:

a) Este producto seré importade terminade envasado
v distribuide por la drogueris de propiedad de la firmas
Rhone Poulenc Rorer S$.A., ubicada en Avda. Frangisgco Bilbao

N®2120 Providencia, Bantiago, guien efectuara is
distribugidn vy  wventa, gomo propietaria del Registro
Sanitario.
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b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente
composicion v en la forma que se sehala:

Cada jeringa prellenada contiene:

Enoxaparina sodica 50 mg
(equivalente a 1920 UI de heparina de bajo peso molecular)
Agua para invectables c.s.p. 0,6 ml

¢} Periocdo de eficacia: Z4 meses almacenar

protegido del calor.

d} Presentacion: Estuche de cartulina impreso
conteniendo 1-2-5 v 10 jeringas
graduadas impresas.

Muestra Meédica: Envase de «cartulina impreso
conteniende 1 vy 2 jeringas
prellenada graduadas impresas,

Envase Clinico: Envase de carton impreso
conteniendo 16-50 ¥ 100
ieringas prellenadas graduadas
impresas.

e) Condicidn de venta: BAJO RECETA MEDICA EN
ESTABLECIMIENTOS TIPO A.

2.-Los rétulos de los envases v folletos para
informacion médica aprobados, deben corresponder exactamente
en su textoc vy distribucion a lo aceptado en el anexo
timbrado de la presente Resocluciodon, copia del cual se
adjunta a ella para su cumplimiento, sin perjuicio de
respetar lo dispuesto en el Art. 46° del Reglamento del
Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
Alimentos de Uso Médico y Cosmeéeticos.

3.-La marca CLEXANE se encuentra inscrita bajo el
N°344981 en el Registro de Marcas Comerciales del Ministerio
de Economia. Fomento v Reconstrucciodn.
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a,.~Las indicacionss aprobadas para gste produsto
gon: "Tratemiente de trombosis vencsa profunda v de angina
insstable dissnosticada®™,

.«laz egespacificasiongs de galidad del produsto
terminadoe deberan conformar al anexos timbrado adiunto vy
cuslguier sodificacion debera comunicarse oportunamente a
gste Instituto.

4.-La firma importadora se tvresponsabilizara de la
calidad del producto gue importa. debisndo esfectuar las
opsraciones analiticas gcorvespondisntes antes de su venta ¢
digtribucidon, en Laboratovic BExternce autorvizado pasra sstos
afecstos, oon &l cual hava convenio notarial de prestagion de
SETViINiIos.

7. ~BETABLECERE gue wi producto farmaceutios
autorizadoe por la presente Resclucidn, gueda somestids al
régiman de Control de Sarie, debisndo pagar por gada partids
¢ lote el aranssl ocorrespondiente para procedser a su
digstribucidén o venta a owalguisr titulo,

8.~B} Laboratorivo Bhone Poulewnc Borsr B A. . deberas
comunicar a este Instituto Iz comercialigacidn de la priasra
partida o ssvie gus B fabrigue de aguerds a las
disposicienes de la presente Resoclucidn, adiuntandce una

musstra en ou envage definitivo };)
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