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SANTIAGO,

VISTOS RSTOS ANTECEDENTES: la presentacién del Quimice
Farmacéutioce, Direotor Téonico y en representacidn de la firma
Laboratorio Biosano §.A., por la que weolicita regietre del
producto n.lu_IDe&cn {oco FENOTEROL BROMHIDRATOG, SOLUCION .
INYECTABLE 0,5 mg/10 ml, para los efectos de su fabricaeién.
v venta en el pais, exclusivamente a Bervicios Asistenciales;
el Informe Téemioco respectivo; y :

| _ TENIENDO PRESENTE: las disposicionss del Cédigo
. Sanitario, Deoreto oon PFuersa de Ley N°72%3 de 19648; del
L Reglamento del Bistesa Nacional de Control de Produotos
Faraacduticos, Alimentos de Uso Médico vy Coswnéticos, v del
Reaglamanto de Farmaciae, Droguerias, Almacenas Parsscéuticos y
Botiquines Autorisados, aprobado por loa Dacretos Suprenocs
N®s. 438 de 1981 vy 466 de 1984, respectivamente, ambos del
Ministerio de Salud; y en uso de las facultades que me confiere .
l1a letra b) del Art. 39°* del Deoreto Ley N®2.763 de 1979, @l
Deoreto Supremo MN*79 de 1980 del Ministerio de Salud y la
Resolucién N*027 de 1980 del Instituto de Balud Piblica de

Chile, diote la siguiente:
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1.- INSBCRIBASE en el Registro Nacional de Productos
Farmacéutiooe, Alimentos de Uso ‘Médico y Cosméticos bajo el
N® 28.061%, «l producto faraaacdutioo FENOTEROL BROMHIDRATO,
SOLUCION INYRBCTARLE . 0,5 mg/10 ml, a nombre de la firea
Laboratorio Biosano $.A., para i1os efectos de su fabricacién -
y vents en el pais, exclusivamente & Serviociocs ,,bn:no:apbpnam .

en las condigiones que se indican:
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a) Bste producto serd fabricado como producto tersinado
y distribuide, por el Laboratorio de Produccién de propiedad
de la firma laboratorio Biosano 8.A., ubicado en callie
Zenteno N®1276 de Santiage, exclusivamente a -Sarvicios

Asistenciales.

b) La férmula aprobada corresponds & la siguisnts
composicién y en la forsa que se sefiala: .




e 2 = (OentoRes RegNe28,061)

o) Perfodo de efigauis: 36 meses.

contienen 8 - 20 .- 50 & 100 ampollas
de vidrio rotuladas oon 10 wml de
soluoién cada una.

Mmﬁkhhllbhhbhhh; - Cajas de oartulina impresa que

mwo.@oscwoll¢o~m=pno-.oonms destinados al uso exclusivo de los
‘Betablecimientos Asistenciales y debsréin llevar an forma -
'destacada - la  leyenda: "ENVASE CLINICO 80LO PARA

BSTABLECINIENTOS ASISTENCIALRS".

2.~ Los rétulos de los envases aprobados deben
corresponder exiéctamente en eu texto vy distribucién a lo
aceptado en el anexo timbrado de la presante Resolucién, oppia
del oual se adjunta a ella para su oumplimiento, -oin
perjuicic de respetar lo dispuesto en el Art. N® 44° del
Reglamento del BGietema Nacional de Control de Produotos

Farsacéutiocos, Alimentos de Uso Médido y Cosndéticoe.

‘3.~ Las especificaciones de oalidad del producto
terminado deberén oconformar al anexo timbrado adjunto V.

cualquier wodificacién deberé comunicarse oportunaments & este

Instituto.. )

a

la comereialisacién da la primera partida o serie que se
fabrique, de acuerdo & las disposiciones de ~la presants

Resolucién, sdjuntando una musetra en eu envaes definitive.
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