
31 0 IC. 9 G ,. 1 4 tf 1 4

MINISTERIODESALUD

INSTITUTO DE SAlUD PUBUCA DE CHILE

SANTIAGO,

VISTO EST OS ANTECEDENTES: 1a presentacion del
Quimioo Farmaoeutioo, Direotor Teonioo, y en representaoion
de 1a firma Rhone Pouleno Rorer S.A" POl" la. que so1ioita
registro del produoto farmaoeutioo: CLEXANE SOLUCION
INYECTABLE 60 mg/0,6 ml, para los efectos de au importaoion
y venta en el pais, en uso de licenoia de Bellon, Francia;
e1 acuerdo de la Sexta Sesion del Grupo de Trabajo para
Evaluacion de Product os Farmaoeutioos Nuevos, de feoha 10 de
Dioiembre de 1996; e1 Informe Teonico respeotivo; y

"'"-

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del Codigo
Sanitario, deoreto oon fuerza de ley N° 725 de 1968; del
Reglamento del Sistema Naoional de Control de Productos
Farmaoeuticos, Alimentos de Uso Medico y Cosmetioos y del
Reglamento de Farmacias, Droguerias, Almaoenes Farmaceuticos
y Botiquines Autorizadoa, aprobadoa pOl" loa decretos
supremos N°s 435 de 1981, y 466 de 1984, respectivamente,
ambos del Ministerio de SaIud, y en uso de las facultades
que me confieren 1a 1etra b) del Art. 39° del decreto ley
N°2763 de 1979, e1 decreto supremo N°79 de 1980 del
Ministerio de Salud; dicto 1a siguiente:

RESOLUCION

1.-INSCRIBASE en e1 Registro Nacional de Productos
Farmaceuticos, Alimentos de Uso Medico y Cosmeticos bajo el
N° 5549-B el producto farmaceutico CLEXANE SOLUCION
INYECTABLE 60 mg/O,6ml, a nombre de 1a firma Rhone Poulenc
Rorer S.A., para 106 efectos de au importaoion y venta en el
pais, en uso de 1icencia de Bellon, Francia, y procedents de
Rhone-Pouleno Rorer Pharma Specialites, Franoia, en las
condiciones que se indica:

a) Eete producto serd importado terminado envasado
y distribuido pOl" la drogueria de propiedad de la firma.
Rhone Pouleno Rorer S.A., ubicada en Avda. Francisoo Bilbao
N°2120 Providencia, Santiago, quien efectuara la.
distribuoion y vanta1 como propietaria del Registro
Sanitario.
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MINISTERIODESALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBUCA DE CHILE

b) L~ f6rmu1~ aprobada corresponde a 1a siguiente
composicion y en 1~ forma que se senala:

Cada jeringa prellenada contiene:
Enoxaparina sodica
(equivalente a 1920 UI de heparina
Agua para inyectables c.s.p.

60 mg
de bajo peso molecular)

0,6 ml

c) Periodo de eficacia: 24 meses a1macenar
protegido del calor.

d) Pres~n~acion: Estuche de cartulina
conteniendo 1-2-5. y 10
graduadas impresas.

impreso
jeringas

Muestra Medica: Envase de cartulina impreso
conteniendo 1 y 2 jeringas
prellenada graduadas impresas.

Envase Clinico: Envase de carton
conteniendo 10-50
jeringas prellenadas
impresas.

impreso
y 100

graduadas

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

2.-Los rotulos de los envases y folletos para
informacion medica aprobados1 deben corresponder exactamente
en su texto y distribucion a 10 aceptado en el anexo
timbrado de la presente Resolucion, copia del cual se
adjunta a ella para su cumplimiento1 sin perjuicio de
respetar 10 dispuesto en el Art. 46° del Reglamento del
Sistema Nacional de Control de Productos Farmaceuticos,
Alimentos de Uso Medico y Cosmeticos.

3.-La marca. CLEXANE se encuentra inscrita bajo el
N0344981 en el Registro de Marcas Comerciales del Ministerio
de Economia, Fomento y Reconstruccion.
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4.-La~ indic~cione$
$on:"Tratam1ento de tromboei$
in~ut",~ble {Ha~ncl13ticada<>.

~probada~ para elste pr.oducto
v~ncsG. pro.fundt\ Y d€ angina

5. -La~ e!$pi!(;.1ifioaciQnes de cali<::ktd dwJ. producto
terminddQ d€i}b~ran conformt\r al an~xo timbrado etdh,lnto y
oualquier mQdifi'.:Jaci6n debera comunicars1ia oportunamente a
~Gte !nstitutc;.

b.-La firm. importadora se reeponsabiliearj de 1a
aal1dod del producto que importa. debiendD ~rectuar 10.
operaoione. analiticae aorr8epondient8s ante8 de au venta 0

di.stribuoion.. en La,boratorio E:>!terno f.t'.1torizado p.::tr'Q. eetoa
e.i.C!t.<::H~) con el cual haya oonv~nio not.arial d(! preetaoion de
s<$l'vicios.

7.-ESTABLECE&E qU€ el producto (armaceuticQ
uutoriz(1do POI" 1« JH'~gente ReeohH::icm, .;fued,,;) som~tido .al
:t'"E'liim<i!r.td€ Control de Serie, debi~ndo pOSiarpot'cada pdrtida
o IQte .1 arancel correspondient8 para prooQder a eu
distribuai6n 0 venta 4 cualquier tltulo.

e .-itl L~borat()rioRhone P':!uhmo Rot'~r S./L, debera
comuni~ar 5 .st. Instituto la aomerciali8aci6n de la primers
pP..trtida \.> ~.HH'j que se :t'abrlqu~ de ocu03t'do ,::1 l~$
di5pos.i.aion~@ de la pt'EWEH'it<i1 H+E'$oluci6n. adjunt:.:;mdo un,,"

muestr. en su envm ddtr>1tlvo

.

" , -?
ANOTE$E V COHUN!~ I!/lUc/l&2

--;::::]'
JORGJ SANCHEZ VEGA

c~~ DIRECLOR
._'2~6TO OR SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
-Rhone Poulenc Rorer S.A.
-Direcoion I.S.P.
-Subdepto. Q. Analitioo
-Sec. Prod. Nuevos
-Archivo
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