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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién del Quimice Farmacéutico,
Director Téenicc y en representacidén de la firma Laboratorics 3ilesia S.A.,
por la que sclicita registro del producto farmacéutice NOVAFEM SUSPENSION
IRYECTABLE, para los efectos de su importacidn y venta en el pafis, en usc de
licencia de Productos Cientffices S.A., México; el acuerde de la décimo
novena sesifn de la Comisién Pars Evaluacién de Productos Farmacéuticos
Ruevos de fecha 26 de Marzo de 1996; el Informe Técnice respective; y

TENIENDC PRESENTE: las disposiciones del Cé&dige Sanitariec, decrete
con fuerza de ley N° 725 de 1968; del Reglamento del Sistema Nacional de
Contrcl de Producteos Parmacéuticos, Alimentos de Uso Nédico y Cosméticos y
del Reglamente de Farmacias, Droguerfas, Almacenes Farmacéutices vy
Botiquines Autorizados aprobadeog, por los decretes supremosg N°s. 435 de 1981
y 466 de 1984, respectivamente, ambos del Ministerioc de Salud; y en usc de
las facultades que me confieren la letra b) del Art. 39° del decrete ley N°
2763 de 1979, ¢l dedreto supremo N* 79 de 1980 del Ministeric de Salud y la
Resclucién N°® 027 de 1560 del Instituto de Salud PGblica de Chile, dicte 1la
sigutente:

1.~ INSCRIBASE en o1 Registre Nacional de Preductos Farmacéuticos,
Alimentos de Uso Médico y Cosméticos bajo el N°5374-B, el producte
farmacéutico NOVAFEM SUSPENSION INYECTABLE, a nombre de la firma
Laboratorics 3ilesia $.A., para loe efectes de su impertacién y venta en el
pafs, en usc de licencia y procedente de Productos Cientifices S.A., México,
en las condidiones que se indican:

a) Este producto serd importado a granel, envasade y distribufdo
por el Laboratoric de Produwciln de propiedad de la firma Laboratorios
3ilesia S.Av, ubicade en Avda. Chile-Espafia N° 325, HRufoa, Santiago,
propietaria del registro sanitario.

b) La férmula sprcbada corresponde a la siguiente composicién y en
la forma que se sefiala:

Cada ampolla de 0,5 ml contiene:

Hedrexiprogestercona Acetato 25,000 mg
Estradicl Cipionate , 5,000 mg
Propilparsbeno 0,085 mg
Metilparabenc 0,850 mg
Clorurc de Sodio 4,300 mg
Pelietilenglicol 3350 14,300 mg
Poliserbato 80 0,950 wmg
Agua para inyectables CiS.py 0,5 ml

¢) Perfcdo de eficacia: 24 meses:
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d) Presentacién: Estuche de cartuline impresa que contiene 1- 6 &
12 ampollas de vidrio incoloro rotuladas.

Envase clinico: Caja de cartsSn rotulada que contiene 100- 250 &
500 ampolles de vidrio incoloro rotuladas.

Los envases clinicos estfn destinados al wuso exclusivo de los
Establecimientos Asistenciales y deberfin llevar en forma destacada la
leyenda: "ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES"Y.

e) Condicién de venta: "“BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO
AV,

2.- Los rétulos de los envases, prospectos internos y folletos para
informacibén médica aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo aceptado en el anexo timbrado de la presente Resolucién,
copia del cual se adjunte a ella para su cumplimiento, sin perjuicio de
respetar lo dispuesto en el Art. 46° del Reglamento del Sistema Nacional de
Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos.

3.~ La marca NOVAFEN se encuentra inscrita bajo el N® 362.998 en el
Registro de Marcas Comerciales del Ministerio de Economfa, Fomento 4
Reconstruccifn.

4.~ La indicacidn sprobada para este producto es:  "Anticoncepcién
hormonal parenteral de aplicacién mensual",

5.- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberén
conformar al anexo timbrado adjunte y cualquier modificacién deberéd
comunicarse oportunamente a este Instituto.

6.~ ESTABLECESE que el producto farmacéutico autorizado por la
presente Resolucifn, queda sometido al régimen de Control de Serie, debiendo

pagar por cada partida o lote el arancel correspondiente para proceder a su
distribucién o venta a cualquier titulo.

7.- La firma importadora se responsabilirard de la calidad del
producto gque importa, debiendo efectuar lss operaciones analfiticas
correspondientes antes de su venta o distribucida.

8.~ Laboratorios Bilesia S.A., deberd comunicar a este Instituto la
comercializacién de la primera partida o serie que se importe de acuerdo a
las disposiciones de la presente Resolucién, adjuntando una muestra en su
envase definitivo. TR

By ~
B lf@£§9§§§§ Y COMUNIQUESE
. _,7’“\'* N

- - e .Y RO W
ST g
R T — H

(.

~JERE DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL

DISTRIBUCION: INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

~ Lab. Silesia S.A.

Direccién I.S.P.
Sub-Depto. Q. Analfitico
Sub-Depto, A.R.I.
Archivo,
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