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SANTIAGO,

VISTC ESTCS ANTECEDENTES: la presentacidn del
Quimico Farmacéutico D, Carlos Rey Blanco, Director Técnico y =
en representacién de la firma Laboratorio Biosano S.A., por la
que solicita autorizacién y registro del producto farmacéutico
EPINEFRINA CLORHIDRATO INYECTABLE 1 mg/ml, para los efectos de
su fabricazcidén y ventd exclusivamente para Servicios Asistencig
les; el Informe Té&cnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del Cédi
go Sanitario, Decreto con Fuerza de Ley NQ725 de 19683 del Re-
glamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéu-
ticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos y del Reglamento de
Farmacias, Droguerias, Almacenes Farmacéuticos y Botiquines Au-
torizados, aprobados por los Decretos Supremos NRs, 435 de 1981
Yy 162 de 1982, respectivamente, ambos del Ministerio de salud,
y eén uso de las facultades que me confieren la letra b) del Art.
392 del Decreto Ley N92763 de 1979, el Decreto Supremd NR78 de
1980 del Ministerio de Salud y la Resolucién N2027 de 1980 del
Instituto de Salud Flblica de Chile, dicto la siguiente
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14~ AUTGRIZASE a la firma Laboratorio Biosano
S.A., proplietaria del Laboreatorio de Produccibédn ubicada en ca-
lle Adriana Cousific N©343 de esta ciudad, para febricar y ven-
der el producto farmacéutico EPINEFRINA CLORHIDRATO INYECTABLE
1 mg/ml, exclusivamente para Serviclos Asistenciales.

2o= INSCRIBASE el producto que por la presente
Resolucién se autoriza, bajo el NR2865-B del Registro Nacional
de Productos Farmacuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos,
en las condiciones gue se indican: :

a) La férmula autorizada corresponde a la Si-
guiente composicién y en la forma gue se sefialas

Periodo mm;mm»nmnwm" 3 afios




Presentacidns Caja de cartulina impresa que contiene ampolla
de vidrio neutro &mbar tipo I.

Envase clinico: 100 unidades de 1 ml,

Los envases clinicos estén destinados al uso exclusive de los
Establecimientos Asistenciales y deberén llevar en forma des-
tacada la leyenda:t Y“ENVASE CLINICO S0LO FARA ESTABLECIMIEN-
TCS ASISTENCIALLES™,

b) Eos rétulos de los envases autorizados dg

-’ ben corresponder exactamente en su texto y distribucién a 1lo

aceptado en el anexo timbrade de la presente Resolucién, co-
‘pla del cual se adjunta a ella para su cumplimiento, sin per-
juicio de cumplir adem&s con lo dispuesto en el Art, 468 del
Reglamento del Sistema Naclonal de Contrcl de Productos Farmg
céuticos, Alimentos de Uso M&dico y Cosméticos.

3,~ ESTABLECESE que el producto farmacéutico
autorizado por la presente Resolucidn queda sometido al régiw-
men de Control de Serie, debiendo pagar por cada partida o lg
te el arancel correspondiente para proceder a su distribucién
o venta a cualguier titulo.

ANQOTESE Y COMUNIGUESE
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