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SANTIAGO.

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: 1la presentacién del Quimico Far-
macéutico D. Luisa Ibafiex Olive, Director Técnico Y en representacién
de la firma Laboratorio Sanderson S.A. Por, la que solicita autorize~
cibén y registro del producto farmacéutico: 'HALOPERIDOL SOLUCION INe
Y:ETABLB S wg/ml, para los efectos de'su fabricacién Y venta en el -
pais

CONSIDERANDO la Resolucién N85,600 de 6 de Agostocde 1983,
que autoriza la instalacidn, aprobacién, apertura y funcionamiento —
del frea inyectable de pequefio volumen, en forma provisoria, hasta -
que se presenten los planos de remodelaciédn definitivos de la planta
general del establecimiento; el Informe Técnico respectivog Y.

. TENIENDO PRESENTE: las disposic¢iones del Cédigo Sanitario,
Decreto con Fuerza de Ley N272S dc‘19681‘d01‘Rnglamento'dol Sistema -
Nacional de Control de Productos Farmac uticos, Alimentos de Uso M&dY
co y Cosméticos y del Reglamento de Farmacias, Droguer{as, Almacenes
Farmacéuticos y Botiquines Autorizedos, aprobados por los Decretos Su
premos Nos, 435 de 1981 y 162 de 1982, respectivamente, ambos del Mi-~
nisterio de 'Salud, y en uso de Jas facultades que me confieren la le-
tra b) del Art. '399 del Decreto Ley N02763 de 1979, el Decreto Supre-
mo N279 do'1980‘dol’Hiuiuterio"dctSalud“y la Rasolucién N©027 de 1980
del Instituto de Salud’ Pdblica de 'Chile, dicto, la siguiente

R E 8 OL U C I O N

1.~ AUTCRIZASE a la firma Laboratorio Sanderson SeAey pro-
pletaria del Laboratorio de Produccidn ubicada en calle Carlos Fernén
dez NQ244 de esta ciudad, para fabricar y vender el producto farmacéu
tico: HALOPERIDOL SOLUCION INYECTABLE S mg/ml.

2.= INSCRIBASE el producto que por la presente Resolucién -
se autoriza, bsjo el N919,063 del Registro Nacional de Productos Far-
macéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos, en las condiciones
que se indican: '

a) La férmula autorizada corresponde a la siguiente composi
cién y en la forma que se sefiala: e

Cada smpolla gon;&gggz

Haloperidol 5 mg
Acido Léctico c.s.ps. llevar pH entre 3,2 a 3.6

Agqua calidad inyectable CeS.p. 1 ml

Rerlodo de eficacia: 2 afios



« 2 « (Cont., Res. Reg. N219,063)

Presongasgén: Estuche de cartulina impreso con 1 8 3 ampollas de
v o impresas.conteniendo, cada una, 1 ml de solucién inyectable.

Envaao'cllnicgl Caja de cartulina rotulada con 100 ampollas da vi-
dr presas conteniendo, cada una, 1 ml de solucién inyectable.

Condicién de venta: ™BAJO RECETA MEUICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO
Afs

Los envases clinicob”ostﬁn destinados al uso exclusivo ce los Esta-
blecimientos Asistencisles y deberén llevar en forma destacada la -
1Qy0ndltt;ﬂENVA$E CLINICO .50LQ PARA ESTABLECIMIENTIOS ASISTENCIALES"™,

b) Los rétulos da los envases autorizados deben correspop
der exsctamente an su texto y distribucién a lo sceptado en el anexo
timbrado de la presente Resolucidn, copia del cual se adjunts e ella
para su cumplimiento, sin perjuicio de cumplir adembs con lo dispueg
to en el Art. 460 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de
Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos.

. DRA,“RAQUEL GONZALEZ DIEZ
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INSTITUTO DE SALUD FUBLICA DE CHILE
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