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:ﬂwﬂo ESTOS ANTECEDENTES: la vwmmmﬁdonwmz del
Quimico monlnoscanoo.“Umnmnnou_emo:»oo y en representacion ds
la firma Laboratorio - Biosano S.A.,  por la que : solicita

o Hﬁwwwnuo_xamw‘.udoacoao farmacéutico KETOROLACO TROMETAMOL,

- SOLUCION | .INYECTABLE 30 mg/ml, para loa efectos ..:de
su:’fabridacion. y venta en el pais; el ' Informe-:Tédcnieo
regpective;y. .-~ : : . L

: a TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del Codigo

ganitario|, decreto con fuerza -de ley N° 725 de 1968 ;  del

Reglament del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosmétiocos y:. ded

Reglanento\ de Farmacias, Droguerias, Almacenes Farmaceuticos Yy

. Botiquines Autorizados aprobados por 1lo8 decretos supremos
Y, N°s. 435 de 1981 y: 466 de 1984, respectivanente, ampos . del
A Ministerio - de Salud;. y en usao de ' las facultades:: gue. DIe
confieren la:letra:b): del Art. 39° del deareto ley N¢ 2763..de
199%, el decreto supremnc Ne 79 de 1980 del Ministerio de Salud

. . y la resolucidén N° 027 de 1980 del Instituto de Salud Piblica
: : de Chile, dicto 'la siguiente: . : T L
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EOUEUR 1.~ INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos-
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico Yy Cosméticos bajo el
N° 36693, el producto farmacéutico KETOROLACO TROMETAMOL,
SOLUCION INYECTABLE 30 mg/ml, a nombre de la firma lLaboratorio
Biosano S.A., para los efectos de su fabricacion y venta en el
pais, en las condiciones que se indican:

sl

. al Este producto sera fabrigado como producto
terminado y distribuido por el Laboratorio de Produccidn de
propiedad de la _firma Laboratorie - Biosano 8.A., : - ubivado
en Zenteno N° 1276 de Santiago. : : : N .

b) La formula aprobada corresponde a la mumc.wm:no
. pompoeicidn .y en la forma que se sefiala:

i

¢) Periodo de eficacia: 36 mesed .. . .

d) Presentacién: Estuche de cartulina impresa que
contiene '3 & 5 ampollas de.vidrio -
transparente, clase -I;- rotuladas,
con 1 ml de sclucion.

Envase clinico: Caja rotulada que contiene 10,
50 & 100 ampollas de vidrio
transparentes, clase I,
rotuladas con 1 ml de solucion.
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(Cont. Res. Reg. 366931

Los envases clinicos estdn destinados al uso excluajve nhxhﬂﬂiw
Eatablecigientps Asietenciales y deberdn 1llevar "en.. forma
- .destavcada " la ' 1leyenda: "ENVASE CL.INICO - §OLO.. . PARA:

ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES”. T Lo TRy

" @) Condiocién de venta: "BAJO ~ RECETA MEDICA BN
: . ESTABLECIMIENTOS TIPO A",

A IRy

., 2.~ Los rotulos de los envases y folletos para
informacidn médica aprobados deben corresponder exactamente en
su texto y distribucidn a lo aceptado en el anexo timbrado de
la presente Resolucidn, copia del cual se adjunta a ella para’
#u cumplimiento, 8in perjuicio de respetar lo dispugato -
en el Art. 46° del Reglamento del Siatema Nacional de oo:«no.!tﬂ
de Productps Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y '
Cosméticos y cumplir lo sefialado en la Resolucién Gendriaa

"N° 8447/85 : . .
’ '

. -« 3.- Las especvificaciones de calidad . del uu.o.aaoao.s...
. terminado deberan oconformar al anexo timbrado adjunto vy
- cualquier modificacion -debera comunicarse oportunamente a este

Instituto.
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este Instituto la ocomercializacién de. la primera partida o
serie que se fabrique de acuerdo a las disposiciones de la

presente Resolucion, adjuntando una muestra en eu envase

definitivo.
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