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'SANTIAGO, | .

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la vanWSanowma _nmn
Quimico Farmacéutico, Director Téonico, y en representacidn
de la firma Laboratorio Biosano 8.A., por la que solicita

‘registro del producto farmacéutico AMIODARONA CLORHIDRATO,

SOLUCION INYECTABLE, 150 mg/3 mnl, para los efectos de su
fabricacién y venta en el pais, s8délo para establecimientos
apistenciales ; ¢l H:wonam Técnico respectivo; y

" TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del Cédigo
Sanitario, Deocreto con Fuerza de Ley N° 725 de 1968; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Produoctos

‘Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos aprobado.

por el Decreto Supremo N° 435 de 1981 del Ministerio de
Salud; y en uso de las facultades que me confieren la letra
b) del Art. 39° del Decreto Ley N° 2763 de 1979, el Decreto
Supremo N® 79 de 1980 del Ministerid de Salud y la Resoluocidn
N° 027 de 1980 del Instituto de Salud Piblica de Chile, dicto
la siguiente:
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1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de
Productos Farmacéuticos, Alinmentos de Uso Médioco Yy
Cosmétioos, bajo el N° 28.822, el producto -farmacéutico
AMIODARONA CLORHIDRATO, SOLUCION INYECTABLE, 150mg/3ml, a
nombre de la firma Laboratorio Biosano S.A., para los efectos

de s8su fabriocacién, ¥ Vventa en el pais, sélo a

estableoimientos asistenciales en. las condiciones que s&@
indican:

1

a) Este producto’ serd fabricado como producto

ﬂmnawawao. por el Laboratorio de Produccidén de propiedad de
la firma Laboratorio Biosano S.A., ubicado en Zenteno Ne 1276
de Santiago. )

. b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente
composicidn vy en la forma que se penala: :
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Periode de eficacia: 36 meses,




(Cont. Res. Reg. N° 28.822)
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..m3<amm opw:mnom.onmnm de cartulina wavwmmah_acm contiene 50;
=T & 100 ampollas de vidrio transparente clase
I, mﬂncﬂaum. con 3 ml de solucién.- A

~Los envases olinicos estan destinados ‘el uso exclusivo de los

) Establecinientos Asistenciales Y deberdn llevar en forma’

E . destacada la. leyenda: "ENVASE  CLINICO - s0LO0  PARA
: Mmq>mrmouﬂumzaom,>mHmemon>rmm=. - \

2.- Los® rétulos de los ‘envases apfobados, deben
oouumovonaou.‘mxﬁonaam:ﬂm en su texto VY nwuﬂdwUCOmms a lo
.aamvﬂnno ‘en el anexo timbrado de la presente .wmmou.c.o.wms.
oovwc.amp.ocaa.mm_ﬁauczaa a ella para 8u ocBUpwamaﬁﬂo“_uwa
perjuicio de respetar 1lo dispuesto en el Art. N° 46° del
Reglamento ,del 8istemns Nacional de Control de Produoctos
Farmaccuticas, Alimento® de Uso Médico ¥ Cosméticon.

ol 3.- Las especificaciones de calidad del producto

~ : terminado deberan oconformar al anexo timbrade adjunto. VY

A cualquier aoawmwomawmz debera -comunicarse ououacsnaoswo a
este Instituto. ¢

4.- El Laboratorio, deberd ocomunicar a este
Instituto la ooamnownwwunowms de la primera partida © gerie

que Be fabrique de acuerdo a las disposiciones de la presente

Resolucidn, adjuntando una muestra en su envase definitivo.~
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ANOTESE : - . COMUNIQUESE

~ : . DrRASFA LEZ DIEZ
JEFELDERSRTAMENTO CONTROL NACIONAL
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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