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MLNISTERIO DE SALUD 

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE 
AVDA MARATHON 1000 - FONOS, 2391105 

CASILLA 48 - DIREC. TELEG. 'BACTECHILE' 
SANTIAGO 

Ref. : 6189/92 
02/06/93 
IIIZ/ffA/•pp 

SANTIAGO. 

O 7. JUN. 9 3 * 7348 

VISTO ESTOS Alft'BCID!IITIS: la pre•entac16n del Químico 
P'eN!eCMico, Director Tblco, 1 en representaci6n de la fil'IIB 
Beatpbarma S.A., por la que solicita registro del producto faraaciutlco 
HIPARIIIA SOOICA 25.000 U.I./5 111 SOLUCIOII IIIYECTABLI, para 1 .. effftoa 
de au laportaci6n y vente en el país, en u•o de lleenela de Rotu-dica, 
Gabll, Trittau, Al11111anla1 el In1'or- Tfenico N•pactha ¡ y 

Tll!NIENDO PRESllffl I las dlapoaieionaa dal C6diac, Sanitario, 
decreto con t\lersa da ley Nº 725 da 1H8; del RaaiaMnto del Sla~ 
Nacional da Control de Productos P'armaeluttcos, Ali•ntoa de U.o Nldleo 
1 ODaÑticoa y del Rea;la•nto da P'araaciaa, Ol"oguerfaa, Alllacenea 
P'al'98cfutlcoa 1 Botiquines Autorizados, aprobados por loa decreto• 
tl\lP~ N•a ,¡35 de 1981 y 466 de 198-4, reapectivaanta, aaboa del 
•tniatario de Salud¡ y ea uso de las facultades que • c~ieren la 
letra b) del Art. 39• del decreto ley Nº 2763 de 1979, el decreto 
aup..- Kº 79 de 1980 dal •inlaterio de Salud y la lleaolucl6n Nº 027 de 
1980 dal Inatituto de Salud PGbliea de Otila, dicto la siguiente: 

R E S O L O C I O N 

1.- INSCRIJIASK en el Rea;iatro Racional de Productos 
P'araac:.\uticoa, Ali•ntoa de Uao Udico y Coáticoe baJo el •• 4749-B, 
el producto fllJ'IUCiutieo HEPAJIIIIA SODICA 25.000 U.I./5 al SOLUCION 
IlfflC'!'ABLK, a noabre de la fiNlll Baatphlll'lla S.A., para loa efectos da 11U 

iaportaei6n y venta en el país, en mo de licencia y procedente de 
Rotmtaedica, O.bit, Trttta, Aleaan1a, en lea condiciones que ae !ndlcsn1 

a) lata producto aer6 !aportado teraiJmdo envasado por la 
Droperla de propiedad da la finaa Beatphar- S.A., ubicada an Er­
llaeala Nº 1875, Santiap, quien afeetlBI', la diatribuc16n y venta •­
propietaria del re¡iatro aanltarto • 

b) La f6rmula aprobada corresponde a la alplente eaapoeic16n y 
en la foro que ae aellala1 

Cada frasco-empolla contiene: 

Heparlna 116dica 
(Or-1 .. n aucoaa lnteatinal porcina) 
Alcobol bane!lieo 
Clonro de sodio 
Aaaa para inyectable c.a.p. 

c) Periodo da afleaela: 38 ••ea. 

25.000 11'.I. 

50,0 aa 
17,5 aa 
5,0 •l 

d) Preaentael6n1 bt:uehe de cartulina i11Preeo eon 1, 3 6 5 
fraaco-aapollaa da vidrio neutro i-loro 
etiquetados con 5 111 da aoluc16n. 

llnvau eUnieo1 Caja de eart6n etiquetada con 10, 25, !50 ó 
100 fruco-eapollaa de vidrio nevtro 
incoloro, etlquetadoa con 5 111 da aoluci6n. 
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(Cont, Ree, Re1, 4749-B) 

Loa env•••• cllnicoe e•t"' d .. tinadoa al 11110 exclusivo de loe 
!atablecimientoa Aahtencialea -, deberin llevar en t'oraa d .. tacada la 
le-,endat "!IIVAS! CLINICO SOLO PARA !BTABLECIMI!NTOS ASIST!NCIAL11S", 

e) Condic16n de venta 1 "B.UO RIC!TA MEDICA IN ISTAIILICDIIINTOS 
TIPO A" 

2,- Loa rótulos de loa env•••• -, folletos para intoraac16n 
IHdlca aprobados, deben correaponder exactalllBRte en su texto -, 
d1atribuei6n a lo aceptado en el aneKo tiabrado de la presente 
Reaoluoi6n, copia del cual •• adjla'lta a ella para su cumpli•ianto, sin 
perjuicio da raapatar lo dispuesto en el Art, 48• del RealaMnto del 
Sietna Nacional de ~trol de Prodwtoa Faruc6utieoa, Ali..ntoa da Uao 
llfdioe y Comtlcoa, 

3,- Las eapacificacionea de calidad del producto terminado 
deber"' contoraar al anexo timbrado adjunto y cualquier modifieaci6n 
deberi co11Unicarae oportunallente a este Inatituto, 

4.- La firma iaportadora •• reaponaabiliur, da la calidad del 
producto que importa, debiendo efectuar las operacionea analíticaa 
correspondientes antaa de au venta o diatribuoi6n, en Laboratorio 
lxterno autorizado para estos efectos, con al cual hll,'la convenio 
notarial da preatacl6n da aarYicloa, 

5,- ESTAILICKSI que al pNlducto farmac6utico autoriaado por la 
presente Reaoluoi6n, queda •-tido al rial•n da Control da Serla, 
debiendo pqar por cada partida o lote el arancel oorraapondlante para 
proceder a au diatribuc16n o venta a cualquier titulo, 

8.- La Droauer1a daberi c0111.1nicar a eate Inatituto la 
c-rcialbaci6n da la priaera partida o serla que aa i1111orte, de 
aeuardo a lea dlapoalcionea de la praaante Raaolucl6n, adjuntando una 
1111eatra en su anvaaa definitivo, 

DISTRIBUCION: 
- Bestpharma S.A. 
- Sub-Depto. Q. Analítico 
- Sub-Depto. A.R,I, 
- Archivo. 

ANO'J'ISI Y CQIUNIQtBIU 
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