GOBIERNO DE CHILE

CONCEDE A LABORATORIO BIOSANO S.A.,
EL REGISTRO SANITARIO N° F-14.782/05
RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO

{

MINISTERIO DE SALUD . CLORURO DE SODIO SOLUCION
INSTITUTO DE SALUD Em:o». INYECTABLE 0,9%
YPA/TTA/AMM/CLC/pgg :
B11/Ref.: 32.319/04 16.05.2005+6G ¢ 38 m 8
RESOLUCION EXENTA N°:
SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de- Laboratorio Biosano S.A.,
por la que solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en articulo 42° del D.S. 1876/95,
del Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico CLORURO DE SODIO
SOLUCION INYECTABLE 0,9%, para los efectos de su importacion y venta en el pais, el
que serd fabricado, procedente y en uso de licencia de Euro-Med Laboratories Phil., Inc;
Cavite, Filipinas; el Certificado de Libre Venta correspondiente, el acuerdo de la Cuarla
Sesién de Bvaluacién Productos Farmacéuticos Similares, de fecha 17 de Febrero del 2005; el
Informe %ooEoo respectivo; y i

ﬁmZHmZUO m.wmmmz.ﬂm las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cddigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el decreto supremo 1876 de 1995, del Ministerio de Salud y los articulos 37°
letra b) y 39° letra b) del decreto ley N° 2763 de 1979, dicto la siguiente:

R ES OLUTCTIORWN

EY

" 1.- INSCRIBASE en el Registra Zmo_g& de Productos m.mHEmooccoom, bajo el N°

F-14.782/05, el producto farmacéutico CLORUROQ DE SODIO SOLUCION

INYECTABLE 0,9%, a nombre de Laboratorio Biosano S.A., para los efecios de su
importacién y venta en el pais, el que serd fabricado, procedente y en uso de licencia de Euro-
Med Laboratories Phil., Inc; Cavite, Filipinas, en las condiciones que se indican:

a) Este producto serd importado como producto terminado, por el Laboratorio de
Produccién de ?.o?oamm de Laboratorio Biosano S.A., ubicado en Calle Aeropuerto N° 9941,
Cerrillos, Santiago, quien efectuard la distribucién y venta como propietario del registro
sanitario.

b) La férmula aprobada corresponde a a siguiente composicién y en la forma que se

seflala:
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¢) Periodo de eficacia: 36 meses, almacenado a no mdés de 30°C.
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d) Presentacién:

Venta piblico:  Estuche de cartulina impresa 6 caja de cartén corrugado etiquetado,
que contienen 100 ampollas de PEBD o:@cﬁmamm conteniendo 2, 5
6 10 mL de solucion inyectable.

Estuche de cartulina impresa 6 caja de carton corrugado etiquetado,
que contienen 50 ampollas de PEBD etiquetadas, conteniendo 2, 5,
10, 20 6 50 mL de solucién inyectable.

Estuche de cartulina impresa 6 o&.m de cartdn corrugado etiquetado,
que contienen 10 ampollas de PEBD etiquetadas, conteniendo 2, 5,
10, 20 6 50 mL de solucién inyectable.

g

Muestra Médica: Estuche de cartulina impresa 6 caja de cartén corrugado etiquetado,
2y que.contienen 1, 2, 5 6 10 ampollas de PEBD etiquetadas,
- conteniendo 2, 5, 10, 20 6 50 mL de soluci6n inyectable

Envase clinico: Estuche de cartulina impresa 6 caja de carton corrugado etiquetado,
que contienen 100 ampollas de PEBD etiquetadas, conteniendo 2, 5
6 10 mL de solucidn inyectable.
Estuche de cartulina impresa 6 caja de omﬁ&: corrugado etiquetado,
que contienen 50 ampollas de PEBD etiquetadas, conteniendo 2, 5,

10, 20 6 50 mL. de solucién inyectable.

- Estuche de cartulina impresa 6 caja de.cartén corrugado etiquetado,
' que contienen 10, 20 6 25 ampollas de PEBD etiquetadas,
conteniendo 2, 5, 10, 20 6 50 mL de solucién inyectable.

o~ Los envases clinicos estdn destinados al uso exclusivo de los Establecimientos Asistenciales y
ﬂ” deberan llevar en forma destacada la leyenda “ENVASE CLINICO SOLC PARA
ESTABLECIMIENTOS >m~mﬂm29>ﬁﬁwz

¢) Condicién de venta: “BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS
TIPO A™. _

2.- Los 16tulos de los envases, folleto de informacién al profesional y folleto. de
informacién al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y distribucion

a 1o aceptado en el anexo timbrado de la presente Resolucion, copia del cual se adjunta a ella

para su cumplimiento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el Art. 49° del Reglamento del

Sistema Nacional de Conirol de Productos Farmacéuticos.

3.- La indicacién aprobada para este producto es:
- “Terapia de rehidratacion en los casos de diarrea aguda y colera.
- Reposicién de electrolitos (sodio y cloruro)
- Hiponatremia o déficit de sodio corporal”.
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4.- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberdan conformar al anexo
timbrado adjunto y cualquier modificacion deberd comunicarse oportunamente a este
Instituto.

5.- Laboratorio Biosano S.A., se responsabilizard de la calidad del producto que
importa, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su venta o
distribucion.

6.- El titular del registro sanitario, 0 quien corresponda, deberé solicitar al Instituto de
Salud Pablica de Chile el uso y disposicién de las partidas internadas del producto, para
permitir su distribucién y venta, en conformidad a las disposiciones de la Ley N° 18164 y del
Decreto Supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud.

7.- Laboratorio Biosano S.A., deberd comunicar a este Instituto Ia comercializacién de
{ la primera partida o seric que se importe de acuerdo a las %mvoEQouom de la presente
Resoluci6n, adjuntando una Ecomﬁm en su cnvase definitivo.

= . 3

ANOTESE Y COMUNIQUESE

[ 05

' DRA. Q.F. PAMELA MILLA NANJARI
DIRECTORA
KSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

s

DISTRIBUCION:

- Interesado

- Direccién 1.S.P.

- (ISP .
- Unidad de Procesos
- Archivo
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