MINISTERIO DE SALUD

B11-B/Ref.: 6645/95

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucién N° 6967 del 28 de Mayo
de 1996, por la que se otorgd el registro sanitario N° 5401-B al
producto farmacéutico VANCOMICINA 1 g POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE, a
nombre de Bestpharma S.A.; ¥

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 94 y 102
del Cédigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de
Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos aprobados
por el decreto supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud; y los
articulos 37 letra b) y 39 letra b) del decreto ley N° 2763 de 1979 y
las facultades delegadas por la resolucién N° 102 de 1996 del Instituto
de Salud Pilblica de Chile, dicto la siguiente:

R E S 0L U CTI Q0N

1.- MODIFICASE el punto N° 1, letra b) de la Resolucién N° 6967
del 28 de Mayo de 1996, por la que se otorg§ el registro sanitario
N°® 5401-B, al producto farmacéutico VANCOMICINA 1 g POLVO PARA SOLUCION
INYECTABLE, actualmente VANCOMICINA POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE 1 g,
a nombre de Bestpharma S.A., en el sentido de dejar establecido que la
férmula aprobada corresponde a la siguiente composicién ¥y en 1la forma
que se sefiala:

Cada frasco-ampolla contiene:

Vancomicina clorhidrato 1,102 g*
{(Equivalente a 1 g de Vancomicina)

*Calculado en base a una potencia de 908 mcg/mg

DISTRIBUCION:

— Bestpharma S.A.
- Sub-Depto. Registro
— Archivo.
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. 'VISTO EST0S ANTECEDENTES: la presentacidn del Q.limico Fameutlm. ‘

Director Técnico y en repressntacidén de la firma Bestphsrea S.A., por la que
policita registro del producto farmacbutico VANCOMICINA 3 .g. POLVO PARA
S0LICION INYECTARLE, para los efectos de su importacién y venta en el pafs,
en uso de licencia de lyka labe, Limited Bombay, India; el Informe Técnico
respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del CHdigo Ssnitarie, decreto
con fuerza de ley N° 725 de 1968; dsl Reglsaento del Sistema Miml de
Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos y
del Reglamento dJde Farmacias, Drogueriss, Almacenes Fm&ticoa Y
Botiquines Audtorisados aprobedos por los decretos supremos N°s,. 435 de 1981
y 466 de 1584, respectivamente, anbos del Ministerio de Selwd; y en uso de
las famltsdes que me corfieren la letra b) del Art. 39* del decreto ley N*
2763 de 1979, el decreto smupremo N* 79 de 1980 del Ministario de Salud y la
Resolueidn N* 027 de 19680 del Instituto de Saiud Piblica de Chile, dticto la
aiguiente:

R E 8 0 L U C I O N

1.- INSCRIBASE en el Registro Macional de Productos Farmacéuticos,
Alimentos de Uso Médico y Commbticos bajo el N°5401-B, el produxcto
farmacéutico VANCOMICINA 1 g POLVO PARA SOLUCION INYECTABRLE, a nombre de la
firma Bestpharma S.A., para los efectos de su importacibn y venta en el
pals, en uso de lioencia y procedente de lLyks Leba. Limited, Bubay, India,
en las condiciones que se indican:

a) Este prodrto serd importadc terminado ervadado por la Drogusria
de propiedad de la firma Besipharma S.A., uwicada en Erasmo Escala N* 1875,
Sentiago, quien efectuarf la distribucién y venta, como propietaria del
registro sanitario.

b) La férmila aprobaca corresponde a la signiente composicidén y en
la forma que ae seflala:

Cada frasco-smpolla cantiene:

Vencomlicina Clorhidrato 1,102 g *
(Equivalente a 1 g de Vancomicina)

* Calculado en base a una potencia de 908 mcg/g

¢) Perfodo de eficacia: 36 meses, si se mantiene a tewperatwra no
mperior a 25°C.

d) Presentacifn: Estache de cartulina impresa con 1~ 2 & 5
frasco-anpollas de vidrio, incoloro, etiquetado
que contienen el polvo para solwpién inyectable.




] -2 - f[Cont. Res, Reg. 5401-B)

‘Frwvase clinico: Caja de cartdn etiquetada con 10- 25 50 6 100
frasco-ampollas de vidrio, incolore, etiguetado
que contienen el polvo para sohucién inyectable.

Ios envases clinicog estin destinados al uwo exlusivo de los
Establecimientos Asistenciales y deberfn llevar en forma destacada la
leyenda: "ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS ASIW".

‘&) Condicién de venta: "BAJO RECETA MEDICA EN mmus TIPO
A"

2.~ log rStulos de los envases y folletos para informacion médica
aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y distribieién a lo
aceptado en el anexo tinbredo de la presente Resolucibn, copia del cual se
adjunta a ella para su cumplimiento, sin perjulcio de respetar lo dispesto
en el Art. 46° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Prodxtos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos.

5.~ Las especificacionss de calidad del prodrto terminado deberfin
conformar al snexo timbrado adjnto y cualquier modificacién debera
commicarse opertunemante a este Instituto. .

6.~ la firma isportadora se respmnsabllizarf de la calided del
procwcto que imports, debiendo efectuar las opersciones analiticas
correspondientes antes de su venta o distribucidén, en laboratorio Externo
atorizado para estos efectos, con el cual haya convenio notarial de
prestacidn de serviciocs.

.~ ESTARIECESE que el prodxto famacéutico autorizade por 1la
presente Resolwcifn, queda sometido al régimen de (ontrel de Serie, debiendo
pegar por cada partida ¢ lote el arancel correspondients pare prooeder a su
distrimein o venta a cuslquier titulo.

8,~ BPBestpharma S.A. deberA commicar & este Instituto 1la
comercializacién de la primera partida o serie que se importe de acuerdo a
las disposiciones de la presents Resolucidn, adjuntando una miestra en su
erwvase definitivo,

DISTRIBUCICN:

~ Bestpharma S.A,

-~ Direccién I1.S.P.

- Sub-Depto. Q. Analitico
- Sub-Depto. A.R.I,

- Archivo.




