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SANTIAGO,

VISTO KSTOS ANTECEDENTES: la pressntacidn del Quimico Farmacdutice,

 Directer Técnico y en representacidn de la firss Laboratorio Blosano 8.A.,
por 1a que selicits registro del producto farmacbutice GENTAMICINA BOLUCION -
INYECTABLE 80 mg/2 ml, pers los efectos de su fabricacifn y venta

. exclusivements a Servieios Nédicos Asistenciales y Clinices; el Informs
Téenico respectivo; y - “ ‘ A i S

. TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del Cddige Sanitarie, decrete

con fuersa de ley N® 725 de 1068; del Reglamento del Sistema Necional de
Control de Preductos Farmaobutices, Alimentos de Uso Médico y Cosmbtices .
. aprebado por el decreto swpremo N° 435 de 1981, del Ministerio de Balud; y
on use d¢ las facultades qus. me confieren la letra b) del Art, 39° del
decreto ley N°* 2763 de 1978, el decreto supremo N* 7% de 1960 del Ministerio-

de Salud ¥ la Reselucién N* 027 de 1960 del Institute de Salud PGblica de
Chile, dicto la siguiente: , ) : :

1.- INSCRIBASE en el Registro Necional de Productos Farmacéuticos,
Alimentos de Uso MWédicc y Commbticos bajo el N°4ASTE-E, el produwsto
farmaodutico GENTANICINA SOLUCION INYECTABLE 80 mg/2 ml, & nombre de le
firma Laberatorio Biossno B.A., para les efectos de su fabricacién y venta

exclusivamente a Servicios Nédiocos Asistencianles. ¥y Clinicas, en las
condicienes que se indieen: ,

. a) Este producto seré fabricado como producto terainado B
distribuf{de por el Labersterio de Produccién de propiedad de la firma

Laberatorio Bi $.A., ubleado en Zentene N° 1276 de Santiago.
S.r_-. Srsula sprobada corresponde a la siguiente composicifn y o
la forma que #9 selialer _ o . : A o




{(Cont. Res., Reg. 4579-3)

¢) Periode de onpo_-up-m 38 mesen.

d) EKnvase clfaico: Caja de cartulime rotulsda Que centisne 10- 50 y
100 aspollas rotuladas con 2 ml.

‘Los emvases clinicos estén destinades al use exclusive de los .

Zstablesinientos Asistencisles y deberdén llevar en forma destacade la
.u.ﬂi- “ENVASE CLINIOO BOLO PARA ESTARLECIMIENTOS ASISTEMCIALES™. .

2.~ los rétules de los envases aprobados, debsn corresponder
exactaments on su texto y distribuciém a lo sceptado en ¢l anexo timbrade de

is presents Resolucién, copia del cwal se adjunta & olla_para ss .

cunpliniento, sin perjuicie de respstar lo dispussto sn el Art. 48* del

. Reglamento del Sistema Necional de Cemtrol ds Predwstos Farmscéwticos,

. Alimsates de Uso Médiee y Coammbtices.

o 3.~ Las sipecificacionss de calidad del producto terminade deberin
conformar al snexo tishredo adjunto y cualquier medificesidn . deberd
commicerse epertwisments a este Instituto,

4.~ ESTABLECESE que el producte farmsobutico sutorisade por la
presente Resolucidn, queda somstido al réginen de Contrel de Serie, debiendd
pagar por cade partida o lote el erancel correspondisnts para proosder & sw
distridusiéa o venta a swalquier titule.

5 Il Laboraterio, -deberi comunicar a ests Instituto la
comercislisecién de la primera partida o seris que se fabriqus de acusrdo a
las disposiciones de la premeate Resolucién, adjuatamdo wne muestra & W
envase definitivo. _

ANOTESE Y CONUNIQUESE

g
DRA.'Q.F. SILVIA SILVA OYARCE
JEFE DEPARTANENTO CONTROL MACIOHAL
o SUBROGANTE
INSYITUTO DE SALUD PUBLICA DR CHILE

‘DISTRIBUCION:

- Lab. Biosano S.A.
- Sub-Depto. Q. Analitico
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