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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentasciSn dal OQuimico
Farmaclutico, Directer Técnico, y en representacidn de la firma
Bestpharma 5.A., por la que solicita registro del producto farmacéutico
HEPARINA SODICA 25.000 U.I./5 ml SOLUCION IKYECTABLE, para los efectos
de su importacién y venta en el pafs, en usc de licenctia de Rotexmedica,
GmbH, Trittau, Alemania; el Ynforme Técnice respectivo; ¥y

TENIENDO PRESENRTE: las disposicionss del C6digo Sanitario,
decrato con fuerza de ley N° 725 de 1968; del Reglamento del Sisteaa
Nacional de Control de Productos Farmackuticos, Alimentos de Uso Médico
y Cosméticos y del Reglamento de Farmacias, Droguerfas, Almacenes
Farmacéuticon y Botiquines Autorizados, aprobados por los decretos
supremos N°z 435 de 1981 y 466 de 19584, respectivamente, ambos del
Ministeric de Salud; ¥y en uso de les facultades que me confieren 1la
letra b) del Art, 39° del decreto ley N* 2763 de 1979, el dJdecreto
supremo M® 79 de 1980 del Ministerio de Salud y 1a Resoluciln N®* 027 de
1880 del Instituto de Salud Piblica de Chile, dicto la siguiente:
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l.~ JIHNSCRIBASE en &)l Reglistro HMecional de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Nédico y Cosméticos bajo el MN* 4749-B,
el producto farmacdutico HEPARINA SODICA 25.000 U.I./5 ml SOLUCION
INYECTABLE, a nombre de ls firma Beatpharma S.A., para los efectos de su
importacién y wventa en el pafs, en uso de licencia y procedents de
Rotexmedica, Gmbl, Trittsu, Alemsnia, en las condiclones que se indican:

a} Este producto serd importado terminado envasado por la
Drogueria de propiedad de la firma Bestpharme S.A., ubicada en Erasmo

Escala N* 1875, Sentiago, quien efectuard la distribuciln y venta comeo
proplietaria del registro ssnitario.

b) La fSreula aprobada corresponde a la siguients composicibn y
en la forma que se acfiela:

Cada frasco-sapolls contiene:

Heparine sddica 25.000 U.I,
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c) Periodo de sficacia: 36 memes.

d) Presentacién: Estuche de cartulims impreso eon 1, 3 & 5

frasco-ampollas de vidrie neutroc ineoleore
etiguetados con 5 al de molueidn.

invase clinico: Caja de cartdn etiquetads con 10, 25, 50 &
100 fresco-ampollasa de vidrio neutro
incoloro, etiquetades con 5 ml de solucidn.
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{Cont. Rea., Reg. 4748-B)

Los envases clinicos estén destinados el use exclusivo de los
Eatablecimientos Asistencisles y deberén llevar en Torsa destacada la
leyendai “ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES".

e¢) Condicién de venta: "BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS
TIPO A"

2.~ Los rétulos de loms envases y folletos para informacién
médica aprobados, deben corresponder exactaments en su texto y
distribueifn a lo aceptado en el aneie tisbrade de la presente
Resclucidn, copia del cual ze adjunte @ ella para su cumplimiento, ain
perjulicio de respstar lo diapuesto en el Art. 48° del Reglamento del
fiistema Necional de Control de Productos Farmacbuticom, Alimentos de Uso
Médico y Coaméticos.

3.- Las especificacionsse de calidad del producto terminado
deberén conformar al anexo timbrado adjunto y cualquier modificacién
debaré comunicarse oportunamente a este Institute.

4.,- La firma importadora se responsabllizarf de la calidad del
producto que imports, debiendo efectuar las operaciones analiticas
correspondientes antes de su venta o distribuelién, en Laboratorio
Externo sutorizado para estos efectos, con el cusl heye convenlo
notarial de prestacidn de servicios.

.~ ESTABLECESE que ¢l producto farmeclutico autoriszado por la
presente Resolucifm, queda somatido al régimen de Control de Beria,
debienda pagar por cada partida o lote sl arancel correspondiente para
proceder a su distribucién o venta a cuslquier titulo.

8.~ La Drogueria deberd comnicar & este Inatituto 1la
comercializacién de la primers partida o serie que se importe, de
acuerdo a las disposiciones de la presents Resclucidn, adjuntando una
musstra en su anvase definitivo.

ANCTESE Y COMUNIQUESE

i

i
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