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RESOLUCION 

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Prod!,.lctos Farmaceuticos, bajo ,el N° 
B-2911/21, el producto farmaceutico BLAUBIMAX SOLUCION INYECTABLE 20% (ALBUMINA
HUMANA) a nombre de BLAU FARMACEUTICA CHILE S.P.A., para los efectos de su
importaci6n y distribuci6n en el pais, el que sera fabricado como producto terminado por
Sanquin Plasma Products B.V. (spp), ubicado en Plesmanlaan 125, 1066 CX Amsterdam,
Holanda, procedente de Blaufarma Uruguay S.A., ubicado en Luis Bonavita 1266, oficina
105, Montevideo, Uruguay, y/o Blau Farmaceutica S.A., ubicado en Rodovia Raposo
Tavares, Km 30,5, N°2833, Predio 200, Cotia, Sao Paulo, Brasil, en las condiciones que se
indican:

a) Este producto sera importado como producto terminado con reacondicionamiento
local por Blau Farmaceutica Chile S.P.A. ubicada en La Concepcion N° 191, Santiago, Chile. 
El almacenamiento y distribuci6n sera realizado por Inversiones Peri Logistics Limitada, 
ubicada en Av. Rodrigo de Araya N° 1151, Macul, Santiago. El reacondicionamiento local 
sera realizado por Inversiones Peri Logistics Limitada, ubicada en Obispo Arturo Espinoza 
Campos (ex Los Tres Antonios) N° 3280, Macul, Santiago. Las actividades de 
reacondicionamiento consistiran en inkjet, stickers y cambio de estuche. 

b) El principio activo ALBUMINA HUMANA sera fabricado por Sanquin Plasma
Products B.V. (spp) ubicada en Plesmanlaan 125, 1066 CX Amsterdam, Holanda. 

c) Periodo de Eficacia: 36 meses almacenado a no mas de 25°C

d) Presentaciones:

Venta Publico: Estuche de cartulina impreso que contiene frasco ampolla 
incoloro de vidrio tipo II de la Farmacopea Europea, con tap6n de 
goma, elast6mero bromo butflico y sello de aluminio mas folleto 
con informaci6n al paciente. Todo debidamente sellado, 
etiquetado y rotulado. Contenido: 1 a 10 Frasco Ampolla de 50 6 
100 ml. 

Muestra Medica: Estuche de cartulina impreso que contiene frasco ampolla 
incoloro de vidrio tipo II de la Farmacopea Europea, con tap6n de 
goma, elast6mero bromo butilico y sello de aluminio mas folleto 
con informaci6n al paciente. Todo debidamente sellado, 
etiquetado y rotulado. Contenido: 1 Frasco Ampolla de 50 6 100 
ml. 

Envase Clinico: Estuche de cartulina impreso que contiene frasco ampolla 
incoloro de vidrio tipo II de la Farmacopea Europea, con tap6n de 
goma, elast6mero bromo butilico y sello de aluminio mas folleto 
con informaci6n al paciente. Todo debidamente sellado, 
etiquetado y rotulado. Contenido: 1 a 200 frascos ampolla de 50 
6 100 ml. 

Los envases clinicos estan destinados al uso exclusivo de los Establecimientos 
Asistenciales y deberan llevar en forma destacada la leyenda "ENVASE CLINICO SOLO PARA 
ESTABLECIMIENTOS M EDICO-ASISTENCIALES". 

e) Condici6n de venta: Receta Simple.
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f) Grupo Terapeutico: Sustitutos de sangre y fracciones proteicas plasmaticas.

C6digo ATC : B0SAA0l 

2.- La formula aprobada corresponde a la detallada en el anexo adjunto, el cual 
forma parte de la presente resoluci6n. 

3.- Los r6tulos de los envases, folleto de informaci6n al profesional y folleto de 
informaci6n al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y 
distribuci6n a lo aceptado en los anexos timbrados de la presente Resoluci6n, copia de los 
cuales se adjunta a ella para su cumplimiento. Teniendo presente que este producto se 
individualizara primero con la denominaci6n BLAUBIMAX SOLUCION INYECTABLE 20%, 
seguido a continuaci6n en linea inferior e inmediata del nombre generico ALBUMINA 
HUMANA, en caracteres claramente legibles, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en los 
Arts. 74° y 82° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos 
Farmaceuticos, D.S. N° 3 de 2010del Ministerio de Salud. 

4.- La indicaci6n aprobada para este· ·.--producto es: "Restablecimiento y 
mantenimiento del volumen de sangre circulante, cuando la deficiencia de volumen ha sido 
demostrada, y el uso de un coloide es apropiado. 
La elecci6n de la albumina en lugar �e _un. �of�.id� ):ir:tlficial depend era de la situaci6n clinica 
del paciente individual, basado en las recomendaciohes oficiales". 

5.- Las especificaciones de calidad ·del producto terminado, deberan conformar al 
anexo timbrado adjunto y cualquier modificaci6n debera solicitarse oportunamente a este 
Instituto. 

6.- La metodologfa analitica aprobada corresponde a la presentada junto a la 
solicitud. 

7 .- ESTABLECESE que el producto farmaceutico autorizado por la presente 
Resoluci6n, queda sometido a regimen de Control de Serie, debiendo pagar por cada partida 
o serie el arancel correspondiente para proceder a su distribuci6n o venta a cualquier titulo.

8.- Blau Farmaceutica Chile S.P.A. se responsabilizara de la calidad del producto que 
importa, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su 
distribuci6n en el Laboratorio Externo de Control de Calidad de propiedad de Analisis Fisico 
Quimicos y Microbiol6gicos M. Moll S.p.A., ubicado en Jose Ananias N°152, Macul, Santiago 
y/o Centro de Servicios de Analisis de Laboratorio SPA., ubicado en Av. Carrascal N°3585, 
Quinta Normal, Santiago, segun convenio notarial de prestaci6n de servicios. 

9.- La prestaci6n de servicios autorizada debera figurar en los r6tulos, 
individualizando con su nombre y direcci6n al distribuidor. 

10.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Publica de 
Chile el uso y disposici6n de las partidas internadas, en conformidad a las disposiciones de 
la Ley N° 18164 y del Decreto Supremo N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud. 

11.- Blau Farmaceutica Chile S.P.A., debera comunicar a este Instituto la distribuci6n 
de la primera partida o serie que se importe de acuerdo a las disposiciones de la presente 
Resoluci6n, adjuntando una muestra en su envase definitivo. 

Av. Marathon 1.000, NuRoa. Santiago 

Casilla 48. Correo 21 - C6d1go Postal 7780050 

Mesa Central: 1561 22575 51 01 

lnformac1ones: 1561 22575 52 01 

www.ispch.cl 
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