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BANTIAGO,

VISTO TSTOS ANTECEDENTES: la pressntacién del Quisice Yarmachutico,
Director Técnico y en ‘representacitn de la firma.Laboratorie Biosano S.A.,
por la que solicita registro del producte farmacéutico DOBUTANINA SOLUCION
INYRCTABLE 250 mg/B ul, pira los "efectos de su fabricaciéa en el pails ¥y
venta ex¢lusiva @ Pstablécisientos Asistencisles; el tnforme Téenlco
respectivo; ¥ . . :

. TENIXNDO PRESENTR: las disposiciones del Cédigo Sanitarioc, Decreto
B con Fuerza de Ley N° 725 de 1968; del -Reglamento del Sistema Kacicnal de
5 Control de Productos Farmacduticos, ‘Alimentos de Uso Nédico y Cosméticos y
del  Reglamento de Taraacias, Droguerias, -Almacenss Faraacfuticos ¥
o Botiquines Autorizados, sprobados por los Decretos Supresos N's. 435 de 16881
"t y 466 de 1884, respectivamente, anbos dsl Rinisterio de Salud; y en uso de
l1as facultades que me confieren la letra b) del Art. 39° del Decreto Ley H®
2763 de 1979, o1 Decreto Supremo N* 79 de 1980 del Ministerio de Salud y la
Resolucifa K® 027 de 1860 del Instituto de Salud Pdblica de Chile, dicto 1s
siguientes

1.- INSCRIBASE en el Reglstro Nacional de Productos Farmacduticos,
Alimentos de Uso MNédico y Cosmticos bajo el N°. 20272, el producto

farmscéutice DOBUTANINA SOLUCIO INYECTABLE 250 img/5 il, & nosbre de la
firma Laboratorio Bicsane B.A., para los sfectos de su fabricacién en el
pals y venta exclusiva a Eatablecimlentos ‘Asistenciales, en las condiciones
que se¢ indican: S :

Sl a) Este producto serf fabricado como producto terminado ¥
aistribuido por el Laboratoric de Produccién de propledad de la firms
Laboratorio Biosano 8.A., ubicado en Zenteno N* 1276 de esta ciudad.

b) La féraula eprobads corresponde a la sigulente conposicidn y en
 1a forma que se sefinla:

¢) Pericdo de eficacis: 36 mesesd.
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d) Envase clinico: Estuche de cartulina impreso con 5= 10~ 15<y £0-
ampollas de vidrio &mbar con B ml de solucién,

Los envases clinicos estén destinados al uso exclusive de los
Establecimientos Asistenciales y deberdn llevar en forma destacada la
leyenda: "ENVASE CLINICO SOLO PARA BSTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES™,

2, Los rétulos de "los envases aprobados;, deben corresponder
exactanente en su texto y distribucisén a lo aceptado en sl anexo timbrado de
la presente Reaclucién, copia del cual se adjunta a ella para su

cumplimiento, sin perjuicic de respetar lo dispuesto en el Art. 46° del

wonpnnoznononmna«.anz-ouosuwnono:ﬂnowa-mnoncono-wnu-nomcn»oou.
Alimentos de Uso Médico y Cosméticos. : :

3,~ vra especificaciones de calidad del producto terminado deberén

conformar al anexo timbrade adjunto y cualquier modificacién deberd

comunicarse oportunamentes a sste Instituto,

4.- E1 Laboratorio Biosano B.A., deber& comunicar s este Instituto
la comercializacilén de la primera partida o serie qus se fabrique de acuerdo

a las dispoaiciones de la presente Resolucién, adjunitando una muestra en su
envase definitivo. _
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