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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién del Qufmico-
Farmacéutico D.Muan  Araneda A., Director Técnico y en representa
cién de la firma Bayer de Chile S.A., por la que solicita autori-=
zacién y registro del producto farmacédutico: BERODUAL SOLUCION -
PARA INHALAR para los efectos de su fabricaecidn y venta en el pais
en uso de licencia de Boehringer Ingelheim International GmbH, In-
gelheim amn Rhein, Repiliblica Federal de Alemania, el Informe Técni
co respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciores del Cédigo Sanitario-
Decreto con Fuerza de Ley N2725 de 1968; del Reglamento del Siste-
ma Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de U-
so Médico y Cosméticos, y del Reglamento de Farmacias, Droguerias’
Almacenes Farmacéuticos y Botiquines Autorizados, aprobados por -
los Decretos Supremos N2s 435 de 1981 y 466 de 1984, respectivamen
te, ambos del Ministerio de Salud, y en uso de las facultades que—
me confieren la letra b) del Art. 392 del Decreto Ley N22763 de -
1979 el Decreto Supremo N279 de 1980 del Ministerio de Salud v la-
Resolucidén N2027 de 1980 del Instituto de Salud Péblica de Chile,~
dicto la siguiente:

R E S 0L U ¢ I O N

1e— AUTORIZASE a la firma Bayer de Chile SehA.y, propieta~
ria del Laboratorio de Froducciédn ubicada en calle Carlos Fernin—
dez N2260 de esta ciudad, para fabricar y vender el producto farma
céutico BERODUAL SOLUCION PARA INHALAR, en uso de licencia de Boeh
ringer Ingelheim International GmbH, Ingelheim am: Rhein, Repdbli-—
ca Pederal de Alemania. ;

2+~ INSCRIBASE el producto que por la presente Resolucidn
se autoriza, bajo el Ne22646 del Registro Nacional de Productos Far
macéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos, en las condicio—
nes que se indican:

a) La férmula autorizada corresponde a la siguiente compo
sicidn y en la forma que se sefiala: .



DISTRIBUCION

Perfodo de eficacia: 3 afios.

Presentacién: Lstuche de cartulina impreso con frasco de vidrio
fmbar eticquetado que contiene 20 ml de solucién.

Gondiﬁign de venta: " BAJO RECLTA MEDICA EN ESTABLECIMITNTOS TI

PO A, "

b) Los rétulos de los envases y prospectos in"
ternog autorizados deben corresponder exactamente en su texto ¥y
distribucidn a lo aceptade en el anexo timbrado de la presente -
Resolueidn, copia del cual se sdjunta a ella para su cumplimien-
to., Segln lo dispuesto en el Art, 462 del Reglemento del Sistema
Hacion=2l de Control de Froductos FTarmacéuticos, Alimentos de Uso
Médico y Cosméticos,

¢) Ia marca BEROUULL se encuentra inscrita baw
Jo el Ne278,386 en ¢l Registro de lMarcas Comerciales del Ministe-
rio de Lconomfa, Fomento y Reconstruceibn,

4.~ E1 Laboretorio deberé comunicer a este Ing
tituto la comercielizscidn de la primcra partids o sorie que se -
fabrique de¢ acuerdo a las disposiciones de la presenve Hesolueidn
ad juntando una muestra en su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNICGUESE
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