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'VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: - la presentacidén del Quimico
Farmacéutico, Director Técnico y en representacién de la firma
Laboratorios Biosano S.A., por la que solicita registro del
UHOQCQHO mﬁ&iﬂﬂ@ﬂ&wao "ISOPROTERENOL CLORHIDRATO - SOLUCION
.INYECTABLE 1 mg/5 ml, para los efectos de su fabricacidén en
el pais y venta exclusiva a Clinicas y Establecimientos
Asistenciales; el Informe Técnico respectivo; y

'TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del . Codigo
Sanitario, Decreto con Fuerza de Ley N°7256 de 1968; del
Reglamente del Sistema Nacional de Contrel de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos y del
Reglamento de Farmacias, Droguerias., Almacenes Farmacéuticos vy
Botiquines Autorizados, aprobados por 1los Decretos Supremos
N°s 435 de 1981 y 466 de 1984, respectivamente, ambos del
Buspmdmﬁwo de Salud; y en uso de las facultades que me confiere
la letra b) del Art. 39° del Decreto Ley N°®2.763 de 1979, el
Decreto  Supremo N°79 de 1980 del Ministerio de Salud vy la
Resolucién N°027 de 1980 del Instituto de Salud Publica de
Chile, dicto la siguiente:

1.- INSCRIBABE en el Registro Nacional de Productos.
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico v Cosméticos bajo el
NP 28.448 el producto farmacéutico ISOPROTERENOL CLORHIDRATO
SOLUCION INYECTABLE 1 mgs% ml. a nombre de 1la firma
Laboratorios Biosano S.A., para los efectos de su fabricacidn
en el pais y venta exclusiva a Clinicas y Establecimientos
Asistenciales, en las condiciones que vé indican:

a) Este producto sera fabricado como producto terminado .
y distribuido por el Laboratorio de Produccion de propiedad de
la firma Laboratorios Biosano S5.A., ubicado en ¢alle Zenteno
N° 1276 de esta ciudad.

b} La formula aprobada corresponde a la siguiente
QOSUOmmnH@: v en la forma que se gefiala:
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c) Periodo de eficacia: 24 meses.

Envase clinico: Caja de cartulina rotulada con 5-
10 vy 100 ampollas de wvidrio con
5 ml de soclucidén cada unsa.

Los envases clinicos estdn destinados al uso exclusivo de los
Establecimientos Asistenciales y deberan llevar en forma
ammdmom&m la levenda: " ENVASE CLINICO S0LO PARA
ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES". . |

'2.- .Los rétulos de los envases deben corresponder
mxmoﬂmam:wm en su texto v distribucion 4 le aceptado en el
anexo timbrado de la presente Regolucidn, copia del cual se
mauc:ammw ella para su cumplimiento, sein periuicio de respetar
lo awmurmmno en el Arts.  N° 46° del Reglamento -del Sistema
Nacional de Control de Productoes Farmacéuticos, Alimentos de
'Uso Médico vy Cosméticos.

3.~ Las especificaciones de <calidad del producto
terminado deberan conformar al anexo timbrado adjunto V¥
cualquier modificacidén debera comunicarse oportunamente a este
Instituto.

Wb.u Laboratorios Biosano 8.A. debera comunicar a este.
Instituto la comercializacién de la vuuamdm partida © serie gue
gse mmUWPQCm de acuerdo a las disposiciones de ja presente
wmmoucowos, maucznmnno una acmmd%m en su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

: . Umb ‘RAQUEL GONZALEZ DIEZ
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