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SANTIAGO,

'VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién del Quimico Farmacéutico,

Director Téenico y en representacién de la firma Laboratorio Biosano S.A.,

por la que solicita registro del producto farmacéut ico DONPERIDONA SOLUCION

INYECTABLE 10 mg/2 ml, para los efectos de su febricacién y venta en el
. pafs; el Informs Técnico respectivo; ¥ : u

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del C6digo Sanitario, decreto
con fuerza de ley N° 725 de 1968; del Reglamento del Sistema Nacional ' de
Control de Productos Farmacuticos, Aliméntos de Uso Nédico y Cosmbticos y
del Reglamento de Parmacias, Droguerias, Almmcenes Farmaobuticos ¥y
Botiquines Autoriszados, aprobados por los decrstos supremos Ne*s. 435 de 1981
y 466, de 1984, respectivamente, ambos del Ninisterio de Salud; y en usc de
las facultades que meé confieren la letra b) del Art. 39* del decreto ley N°

.. 2763 de 1979, el decreto supremo N° 79 de 1980 del Ministerio de Salud y la
resolucibn N° 027 de 1980 del Instituto de galud Piblieés de Chile, dieto la

siguiente:

1.~ INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos,
Alimentos de Uso Médico y Cosméticos bajo - el -N°81.102, ‘sl producto
farmacéutico DOMPERIDONA SOLUCION INYECTABLE 10 mg/2 ml 8 riombre de la firmes
Laboretorio Biossno S.A., para los -efectos de su fabricacién y venta
exclusiva & Clinicas ¥y Establecimientos Asistenciales, en lss condicicnes

qus se indican:

A a) Este productc serd fabricado cemo producto terainado ¥
distribuido, por el Laboratorio de Produccién de propledad de la firma
Laboratorio Biosano S.A.; ubicado en calle Zenteno N°1276 de ests ciudad,

b) La f6rmuls nv..ovumr oo~,,_.,onvo=no s la miguiente composicibén y e
la forma que 8¢ seflala:
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c) vuwmono.“_‘a‘.o_._w_rmu._.on@ﬁ." ‘36 meses.

Envase qmpvmu..w».“.m.m "._;_.‘mw_ga_.i de cartulina impress con 5 ~ 10 y 100
aimpollas de vidrio ro tuladas con 2 ml de
solucibn. :
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1a presente Resolucidn,

Los envases clinicos estén destinados al uso exclusivo de los
Establecimientos Asistenciales y ceberén llevar en forma destacada 1a
leyenda: "ENVASE CLINICO SCLO PARA £STABLECIMIENTOS ASISTENCIALES".

2~ Los rbétulos de los  envases aprobados, deben ‘corresponder
exactemente en su texto y distribucidn a lo aceptado en el anexo timbrado de
, ‘copia del cual @e adjunta a ella para su
cumplimiento, sin perjuicio ‘de respetar 1o dispuesto en el Art.  46° del
Heglamento del Sistema " Nacional de <Control de Productos Farmacéuticos;

Alimentos ue Uso Médico y Cosméticos.

3.- Las especificaclones ce calidad del producto terminado deberén
conformar al anexo timbredo adjunto ¥ cualquier sonww»nwn»os deberé
comunicarse oportunamente a este Instituto. .

4.- El1 Laboratorio, amuoﬂ» comunicar a  este Instituto la
comercializacion .dé la primera partida o serie que se fabrique de acuerdo a
las cisposiciones de la presente Resolucién, adjuntando una muestra eh .Su

envase definitivo.

 ANOTESE Y COMUNIQUESE

%+ Din. Q.F. SILVIA SILVA OYARCE
; . ~§,0. JEFE DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
. A S SUBROGANTE

. INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

- Lab. Biosano S.A.

- Sub-Depto. Q. Analitico
Sub-Depto. AR.I.
Archivo.




