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B11-R/Ref.: 5695/97 MINISTERIO DE SALUD
INSTITUTG DE SALUD PUBLICA DE CHILE

“SANTIAGO, .
VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Laboratorio
Biosano $.A., por la que solicita registro del producto farmacéutico
MIDAZOLAM SOLUCION INYECTABLE 5§ mg/ml, para los efectos de su
fabricacidén y venta en el pais; el Informe Técnico respectivo; ¥y ’

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y
102° del C6digo Sanitario, del Reglamento del Sistema Nacional de
Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos
y del Reglamento de Productos Psicotrépicos, aprobados por los decretos
supremos N°s. 1876 de 1995 y 405 de 1983, ambos-del Ministerio de 8alud
y los articules 37° letra b) y 39° letra b} del decreto ley N° 2763 de
1979, dicto la siguiente: ’

1.- INSCRIBASE eén . el Registro Nacional de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos bajo el

- N° F-0142/97, el producto farmacéutico MIDAZOLAM SOLUCION INYECTABLE

5 mg/ml, a nombre de Laboratorio Biosano. 5.A., para los efectos de su
fabricacidén y venta en el paig, en las condiciones que se indican:

) a) Este producto serd fabricado como producto terminado
envasado por el Laboratorio de Produccidn de propiedad de Laboratorio
Biosano 5.A., ubicado en Zenteno N° 1276, Santiago, quien efectuarid la
distribucidén y venta, como propietario del registro sanitario.

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicién y
en 1a forma que se sefiala:

Cada ampolla de 1 ml contiene:

(Equivalente a 5 mg de Midazolam base)
Propilenglicol
Agua para inyectable c.s.p.

c} Periodo de eficacia: 48 meses.

d) Pfesentacién:tEstuche de cartulina impreso que contiene 5
! -ampollas de vidrio tipo ! I | transparente

: ‘rotuladasg con 5 mg/iT ml de solucidn
‘inyectable.

Envase clinico: Caja de cartén impresa que | contiene 10
ampollas de -vidrio +tipo I ‘transparente,
rotuladas con 5 mg/l ml ' de seolucidn
inyectable.

AVDA. MARATHON 1000 + CASILLA 48+ FONO : 2391105 - 2370096 = SANTIAGO - GHILE




— 2 — (Cont. Res. Reg. F-0142/97)

_—_—

MINISTERIO BE SALUD
INSTITUTG DE SALUD PUBLICA DE CHILE

-« Los envases clinicos estdn destinados al uso exclusivo de los
Establecimientos Asistenciales y deberédn llevar en forma destacada la
leyenda: "ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES".
"Sujeto a Control de Psgicotrépicos", ademis de una estrella de color
verde y digpensarse bajo las condicienes reglamentarias
correspondientes.

e) Condicidn de venta: "BAJO RECETA  MEDICA RETENIDA EN
’ ESTABLECIMIENTOS TIPO A".

2.~ Los rdétulos de los envases aprobados, deben corresponder
exactamente en su texto y distribucién a lo aceptado en el anexo
N timbrade de la presente resolucidén, copia del cual se adjunta a ella
W para su cumplimiento, sin perjuicic de respetar lo dispuesto en el Art.
49° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos.

3.- 'Las especificaciones de calidad del producto terminado
deberédn conformar al anexo timbrado adjunto y cualquier modificacién
deberd comunicarse oportunamente a este Institutbo.

4.— E1  preducto y su principio activo MIDAZOLAM son
psicotrépicos y estén sujetos a las disposiciones legales que establece
el Reglamento de Productos Psicotrdépicos, decreto supremo N° 405 de 1983

del Ministerio de Salud, las cuales - deben considerarse y respetarse
fehacientemente. ’

5.- Laboratorio Biosano S8.A. deberd comunicar a este Instituto
la comercializacién de la primera partida o serie que se fabrique, de
acuerdo a las disposiciones de la presente resolucién, ladjuntando una
muestra en su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQYESE

Y

E MUNOZ

A DE CHILE

DISTRIBUCION:

~ Laboratorio Biosano S.A.
- Sub-Depto. A.R.I
- Archivo. o
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