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SANTIAGO, 7 ' ‘ ,
VISTO ESTOS ANYECEDENTZS: la presentacién del Quimico Farsacdutice,

Directer Técnico y em representacifn de la firms Laboratorio Biosmmo B.A.,

por la quo selicits registro del producte farmecéutico LORAZEPAN BOLUCION
INYECTABLE 4 mg/2 ml, pare.los efectos de su ‘fabrieactsn 'y vents en el pafs,
exclusivasente a Servicies Asistencielen; ¢l Informe Theniee rospestivo; y ,

TERIENDO PRESENTE: las "dimitziom- ‘del Cédigo Saniterie, Décrete
con Fuersza de Ley N* 725 de 1088; del Reglamento del Bistema Wacionsl de
Control de Producton FParmecsuticos, Alimentos de Use Midico y Caommbticos,
del Reglemente de Préductos Peicotrépicos y del Reglamento de Farmacias,
Droguerf{as, Almacenas Farmacbuticos y Botiquines ‘Auterizados, uprobaden por
les Dacretos Bupremos N's. 435 de 1981, 405 de 1983 y 486 de 1984,
respectivamente, todes del Ministerio de Balud; y sn uso de las famecwltades

que me confieren la letra b) del Art.. 38% del Decreto Ley N* 2783 de 1979,

ol Decreto Swpremo N° 79 de 1580 de] Ministsric de Salud y la Resolueidn N*
027 deo 1980 del Instituto de Salud Pablien de Chile, dicte la siguiente:

1. INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productés FarmecSuticos, -
Alimentos. de Uso. Médieo 'y Ovsméticos bajo el iN%28.376, el producte
farmeacéutico LORAZEPAN SOLUCION INYECTABLE 4 mg/2 ml, a nomhre de 1s firms
Lahoratoric Biosano 5.A., pars 1o6s efectos de su fadricacién ¥ venta en el

palis, exclusivamente a Servicios Asistenciales, en las condidiones que se
indican: ! . - '

i) EZzste producte seré fabricado como produeto terminado, por. e}l

Laberateric de Produecién de propiedad de la firma Leboratoric Biesamc 6.A.,

ubicado en calle Zenteno N*1276, Samtiago, quisn efectuars le dietriducién y

venta exclusiva a Servicies Asistencisles, come propietaria del  Registre
Sanitario. ‘ " . B o

l1a forma que se sefiala:

) La férmula aprobada corresponde & la siguiente emuﬁn y cu

¢) Perfode de eficacie: 36 womes;.

s !



(Cont.res.Reg.K*28.37¢}

|

Bavese el{nice: Caje de cartén etiguetads que contiene!s - 10.y
' 100 aspellas & vidrie dsbar etiquetades o
inpreses con 2 al de scluveidn endn umay: '

Los envases elinices estén destinsdes 8! wae onclwive de les
Establesinientos Avistensisles y deberdn llevar en foram destacsda ls

 layemda: "ENVASE CLIRICO SOLO PARA KSTABLECINIENTOR ASISTENCIALES™ y “SUJETO

A CONTROL DX PSICOTROPICOS™, edends de wna estrells és coler verde ¥
dispensarse baje las cendiviencs reglomwmtariss cerrespindiontes. .

'z.-' Les rétulea de lom snvanes aprobadies, . dehen cerrespender

exsetanents on su texte y distribuciéa s lo aseptedo on ol enono Sisbredo de
la preseats Reselwrién, ecopie del cwsl as adjumta a ella para o

. ewsplintents, sin perjuicie ds respetar le diopuests en ol Art. 46° del

Reglaments del Sistema Neeienal de Control de Preduetes Farmsslutices,
Alinentes de Use Nidieo y Commiticss ¥y @) Art. 19° del Buglamente de
Paieotripices. ‘ : ‘

3.~ Las sspesificaciones de calided del produste terminade dederin
conforsar al asnews Siibredo adjumte y cualquier wsedifiessidn debard

conunicarse sportunamsate & este Instituto,

4.~ K1 producto psicotrépice que se sutorisa, sl igesl que su
principie aetive LORAZEPAN, setdn sijetes & las dispecicienss legales eque
antablece ¢l Reglamento de Productes Paicotripices, Desrete Supremc Ne405/038
del Winisterie d¢e Salwd, las- evales deberin ommsidererse y respetarse

fenasiontemente ., o . ‘

‘ 8.~ £l Laberaterio, deberd ecomnicar & aeste Institute )
comercislisseién do la primera partids o serie que se fedrique, de aguirds &
las dispeaicionss do la presente Resclwsién, sdjuntends wns swestre en ou
envase definitive. ‘ :

ANOYZSE Y COMMIIGUESE

. DRA. RAQUEL GONEZALEX DIRT
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