< « MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
AVDA. MARATHON 1000 - FONCS: 239 1105
CASILLA 48 - DIREC. TELEG. *BACTECHILE®

. SANTIAGO

Ref. :5345/93
EMZ/EDP/gdr.
15.11.93

SANT 1RGO,

. VISTD ESTOS ANTECEDENTES: 1la solicitud forsulada
por 1la firsa Laboratorios Biosano S.R., para ampliar el pe-
riodo de eficacia del producto farmactutice DIAZEPAM, SOLUCION
INYECTARBLE 1@ mg/2 =], de acuerdo con los. estudios de es-
tabilidad que acospaias y :

. TENIENDD PRESENTE: lo dispuesto en los articulos
1922 del Codigo Sanitario; 22 y 49 letras 0), p)y Q) y u), 382
letra a), 428, 4682, letra h) vy 519 del decreto supremo NE4A3S
de 1981 del Ministerio de Saludy 372 letra b) y 392 letra b)
; del decreto ley N22.763, de 19793 49 lstra b) y 102 lestra b)
%i; . del decreto supreso N279, de 1980 de la wmisma Secretaris de
Estado, vy las facultades delegadas por la Resolucion NR27 de
1960, de la Direccion del institutoc de Salud Pablica de Chile,

dicto la siguiente:

RESOLUCION - | .

1.— AMPLIASE a 48 meses, el perioda de eficacia del

producto farsacéutico P1AZEPAM, SOLUCION INYECTABLE 10 mp/2 sl,

. registrado bajo el N219.757, por la firsa Laboratorio Biosano
8.A., para su fabricacion.

2.- E1 nuevo periodo de - @ficacia lvﬁouuao.nuwn1&
consignarse claramente en los roétulos del productos, indicando
como “"Fecha de vencimiento”, ¢l mes y aho de expiracion de 1a
eficacia del producto, en todas  las series o lotes que s@
fabriquen con posterioridad a la presente Resolucion. ’
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ANOTESE Y COMUNIGUESE
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