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VISTO ESYOS ANTECKDENTES: ls presentacién del Quimies
Farnscfutico, Director Téenico, y en representaciSn de la firma
Laboratorio Biossne 3.A., por la que solicita registro del producte
farssafutieo YITANINAS B1-B8-312, SOLUCION INYSCTABLE, para ,}p:l-‘?l_chm
$e.0u fabricacidn ¥ vents en ¢l pafs; el Informs Técnico respestive; y

TENIZNDO PAKSENTE: las disposiciones dal Cddige. Smitario,
dasrete gon fusrsa de ley N°® 726 de 1963; del Reglamento dsl Siateny

. Basiemal de Comtyel de Preductos Parmaclyticos, Alimentos de [so Médigs

¥ Remnbticos .y del Neglamentc de Fersseias, Droguerfas, Almacensh
Yarmasfuticos y Botiquines Autorizsdos, aprobados por los decretos
supremos N®s. 435 de 1981 y 466 respectivamente, anbos del Ministerio de
Salud; y en uso de las facultades que me configren la letxa b) del Art.
39° del decrato ley N* 2763 de 1979, el decreto supremo N* 7% de 1980
del Ministerio de Salud y la Rescluoién N°® 027 de 1880 del Instituto de

Salud Piblica de Chile, dicto la siguiente:
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1.~ INSCRIBASE en el Registro Nacipnal ~de Productos

Yarmacéuticos, Alimentos de Uso Médies y Cosiéticos Bajo el N* 35183, el

produste farmacéutico VITAMINAS B1-36-B12, BOLUCTON TINYECTABLE & nombre
de la firma Laboratorio Biomano S.A., para los sfectos de au ta.brtmun'
(7 venta en el pals, en las condicienes que se indican: ’

) a) Este producto serk fabricado como produsto  terminade,
.envasado y distribuido por el Laboratorie de Produceién de prepiedad de
.1a firsa Laboraterio Biosano S.A., ubicado en Zenteno 1276, Suntiage,

69m0 propletaria del Registro Sanitario.

b) La férmula sprebada corresponde a la siguients compesioidn y
“em 1a forma que se sefials:

¢) Perfodo de eficecia: 36 mones

d) Presentacin: Estuche de cartulina impreso oon 3 ampollas de
vidrio neutro color fmbar, rotuladas, de 3 ml
de solucifn cada una. .

@) Condieidn de venta: "BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECINIENTON
TIPO A",
/
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(Cont. Res. Reg. 3%183)
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2.- Los rétulos de 1os envases aprobados, deben corresponder
exactamente en su texto y diatribucibn a leo ageptado en el asnexo
tisbrado de la presente Remolucién, copis del cual se adjunts a elde-’
para su cumplimiento sin perjuicio de respetar lo dispueste en el Art.
46° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de . Prodyctos
Farmetfuticos, Alimentos de Uso Médico y Comméticom.

3.~ Las especificaciones de calidad del producto terminado
deberdn conformar al anexo timbrado adfunto y ocualquier modificacida
deberd commnicarse oportunamente s este Instituto.
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4,- Kl Laboratorio Biossne 8.A. deberd commicar a este
Instituto la comercimlisaeién de la primera partida o serie que ae
febrique, de acuerdo a las disposiciones de la pressnts Nesolusién,
adjuntando una musstra en au snvase definitivo,
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