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SANTIAGO,

VISTO ESTOS  ANTECEDENTES: 1m prementacién del Quimico
Farmacbutico, Dirsotor Técnico, y en representscifn ds ls firma
Laboratorio Bilosano 8.A., por la que smolioita registro del producte
farmacéutico ATRACURIO BESILATO BOLUCION IRYRCTABLE 25 mg/2,5 ml, para
loa efectos. de su febricacidn y venta en el pafs; el Informe Téenioo
respectivo; y

TENIERDO PRESENTE: las disposicicnss del Cbdigoe Sanitario,
decreto con fuerza de ley N* 725 de 1968; del Reglamento del Sistema
Naclonal de Control de Productos FarmacSuticos, Alimentos de Uso Médico
y Cosnfticos y del Reglamento. de Farmmcias, Drogueries, Almacenss
FermacSuticos y Botiguines Autorizados, eprobadoal” por los decrstos
supremos N°s. 435 de 1981 y 466 de 1984, respectivamente, ambos del
Hinisteric de Salud; y en uso de las facultades que ne conflieren 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 Resolucién N* 027 de
1980 del Inatituto de Salud Pdblica de Chile, dicto la siguiente:
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1.~ INSCRIBASE en el Registro Naclonal de Produocte
Farmacbuticos, Alimentos de Uso M&dico y Cosméticos baje el K° mw.mzm 95
el producto farmacfutico ATRACURIO BESILATO BOLUCION INYECTABLE
25 mg/2,5 ml a nombre de la firma Laboratorio Biosano B.A.,, para los

efoctos  de su fabricacidn y venta en el pafs, en las condiciones que me
indican:

a) Este producto serd fabriomdo ocomo producto terminado
envasado y distribuido por el Laboratorio de Produccisn de propledad de
la firma Laboratorio Biosano S+A., ubicado en Zenteno H° 1276, Santisgo,
propletaria del Registro Banitario. :

b) La férmula aprobada correaponds a la siguiente composioién Yy
en la forma que se seflala: .
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c) Perfodo de aficmcia: 48 meses, almacenado a humedad y
tenperatura ambiente. (20°C y 70% HR).

d) Presentacién: Estuche de cartulina Aimpreso que contiene 1,

2, 3 § 5 ampollas rotuladas, con 2,5 ml de
solusifn inyectable.

Envese clfnico: Caja de ocartulina impreso que contiene 10,

50 6 100 ampollas rotuladas, con 2,5 ml de
soluoién inysotable.
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(Cont, REs, REg. 3D499)

Loa envasez olfnioos eatén destinados al uso exclusive de los
Establecimientos Asistencisles y deberdn llevar en forma destacada la
leyenda: "ENVASE CLINICO 80LO PARA ESTABLRCIMIENTOS ASISTENCIALRS",

e) Condicidn de. ventas "BAJO REBCETA MRDICA EN ESTABLECIMIENTOS
TIPO AM,

2.~ Los rétulos de Hom,anapuom.muuocnnom‘ deben corresponder
exactamente en su texto y distribueién a lo mceptadc en el anexo
timbrado de 1la presente Resolucibn, copia del cual me adjunta a ella
para su cumplimiento, sin perjuicioc de respetar lo diopuesto en el Art,
468° del Reglamento del Sistema Nacional de COontrol de Productos
Farmacfutices, Alimentes de Uso M&dico ¥ Coeméticos,

3.~ Las especificaciones de calidad del produsto terminado
deberfn conformar al asnexo timbrado adjunto y cualquier modificecién
deberd comunicarae oportunamente a ests Instituto,

4.~ Laboratorio Biosano 8.A.. deberd comunicar a este Instituto
la comerolalisacisn de 1a primera partida o serie que me fabrique, de
acuerdo a las disposiciones de 1a presente Resolucién, adjuntando una
muestra en su envase definitivo,
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ANDTESE Y COMUNIQYERSE

DISTRIBUCION:

Laboratorio Biosano S.A,

Direccién ISp

Sub~Depto, Q. .Analftico

Sub-Depto. A.R.I. ‘
Archivo, N
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