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SANTIAQO,

VISTO RETOS ANTECEDENTES: la presentacién dél Quimice Parsaoéutice,
Direstor Téeniso y en representanién de la firma Laboraterio Biocssmc B.A.,
por la quwe selicita registre del producto farmschutico FENTANILA SOLUCION
INYECTABLE 0,1 mg/2 ml, para los efectos de su Tabriessién y venta en el
pals, exclusivamente a Eetsblecisientos Asistenciales; o) Inferms Téenico
respective; y

, TENIENDG PREGENTE: les dimposisiones del (édigo Banitarie, Decrete
con Fuersa de Ley N* 728 de 1988; del Reglamento del Sistems Necienal de
Gontrol de Produstos Farsscéuticos, Alimentos de Uso Nédico y Cosmdticos,
del Reglamento de Estupefaaientes y del Reglamento de Farsaciss, Dreguerfias,
Almacenss Farmessdutico y Bokiquinea Auterisades aprobados por lom Deeretos
Supremos Nea. 436 de 18981, 404 de 1983 y 466 de 1984, respeciivemsate, tedos
del Ministerie de Sslud; y en use de las fasultades que me confieren jla
‘letra b) del Art. 39* del Decrets Ley N* 2763 de 1079, el Decreto Bupreme 'S
78 de 1980 de) Ministerio de Salud ¥y 1a Resolucifn N* 027 de 1980 del
Instituto de Salud Pdblica de Qﬂwo. dieto la siguisnte;

- 1.~ IMGCRIBASE en el Registre Nacional de Productos Farmeséuticcs,
Alimentes de Uso MNédico y Cosméticos baje o1 WEg§l7, o1 preducte
farassbutiso FANTANILA BOLUCION - INYRCTABLE 0,1 mg/2 ml, a nembfe de la firsa
Laberaterio Biosane 8.A,, para los efectos de su fsbricscidém y vents en el
pais, exclusivanente L] a.sovuoa;n-aooh Asistencinles, an les sendicienss
Que se indiesn: .

. a) Este producto seré febricede cemo producto terminmde por el .
Laboratorio de Producoién de propiedad de le firma Leboratorio Biesanc 8.A.,
ubiceds en calls Zenteno N°* 1276, Santiago, quien efectusrd le distribucién
Y veuta como propietaria del E-ﬁ.a Sanitarie.

- b) La férsule aprobads oo...i-ve.a. a ls siguiente gpaaa u on.
: nau.l- nca se naﬁﬂ.u ) S

¢) Perfodo de eficeciai 24 megen. : l\



-2«  (Cont. Res. Reg. 29917)

d) Envase ¢linico: Estuche de cartulina impreso o etiquetado gque
_ contiene 1-5-10-50 y 100 ampollas de vidrio
blanco etiquetadas o impresss que contisne, cads

una, 2 nl de solucién. .

Los envases <clinicos estén destinados al wusc exclusivo de los
Establecimientos Asistenciales y deberdn llevar en forma destacads la
leyenda: "ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES Y SUuJXTO
AL CONYROL DX ESTUPRFACIENTRB". . :

2.,- Los rétulos de los snvases aprobados, dshen corresponder
sxactamente en su texto y distribucién s 1o aceptado en el anexo timbdrado de
la presente Resoluciéri, copia del cual =e adjunta & ella: pars su
cumplimiento, ein perjuicio de respstar lo dispuesto en sl Art. 48* dsl
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos YFarmacfuticos,
Alimentos de Uso Nédico y Cosméticos y cumplir lo seiialsde en el Art. 19¢
del Reglamento de Estupefaciantes.

3.~ Kkl producto estupefacients gue se autorixzas, al rigusl que el
principio active "FENTANILA" estén afectos a las disposiciones legales que
eatablecs ¢l Réglamento de Estupefacientes Decreto Supremo 404/83 - del
Ministeric de Salud, las cuales deben considerarse y respstarss
fehacientaments . :

 4.- Las especificaciones de calided del productc terminado deberén
conformar al anexo timbrado adjunto y cualquier modificacién deberd
comunicarse oportunaments a este Instituto.

5.~ EK1 Laboratorio, deberd comunicar a este Instituto la
comercializecién de la primera partida o serie que ae fabrigue de acuerdo a
las disposiciones de la presente ‘Resolucién, adjuntando una ‘mUestra en su
envase definitivo. . : . :
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