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SANTIAGO,

VISTO BSTOS ANTECEDENTES: la presentacibm del Quimico
Farmactutico, Director Técnico y en representacibny de la firma
Laboratorio Biosano $.A., par la que solicita registro del pro
ducto farmacéutico MORFINA CLORHIDRATO, SOLUCION INYECTABLE -
10 mg/1 ml, para los efectos de su Pabricaciln y venta en el ~
v-paﬁ el Informe Técnico respactive ; y _

m .

| TENISNDO PRESENTE: las disposiciones del Cédigo Sanita
u»o.wuooaono con Fuarsa de Ley N® 725 de 19683 ded Reglamento «
del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacbuticos, Ali
mentos de Uso Médico y Cosmbticos, del Reglmmento de Estwpefacien
tes y del Reglamento de Farmacias, Droguerfas, Almacenss Farnacéy
ticos y Botiquines Autorisados, aprobados per 1os Decretos Supre-
mosS N®s. 435 de 1981, 404 de 1983 y 466 de 1984, respectivamante,
todos del Ministerio de Salud; y en uso de las facultades que me
confieren la letra b) del Art. 39° del Decretc Ley N*® 2763 de -
1979, el Decreto Supremo N* 79 de 1980 del Ministerio de Salud y
la Resolucidn N® 027 de 1980 del Instituto de Salud Plblica de
Chile, dicto la siguientet
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m 1+~ INSCRIBASE en el Registro Naciomal de Productos Far
‘macéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosmbticos, bajo el Nwiyp€y
el producto farmacbutico MORFINA CLORHIDRATO, SOLUCION INYECTABLE
10 mg/1 ml, ‘& nombre de la firma Laboratorio Biosano 8.A., para -
los efectos de su fabricacibn y venta en el pals, exclusivamente

en envases clinicos para uso en Clinicas y Astablecimiantos Asipe

tenciales, en 1as condiciones que se indican:

. a) Este producto serh fabricado como producto terminade
por el Laboratorio de Produccidm de propiedad de la firma Laboxas

- torio Biosano S.A., ubicado en calle Zentemo N® 1276, quien efeow
tuarh la distribucibn y venta como propietaria del Registro Sani=
tario, ‘ ’

vu ru.»onucwn-euevunu nown;nvouno -,wbn»ucunnnn aansat
sicibn v en la forma que se sefiala; ‘
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= 2 = (Cont, Res, Reg. 27267)

DISTRIBUCION:
: i

Signicol Caja de cartén rotulada con 100 ampoliss
de 1 ml de soclwcibn inysctable, rotula =
das,

. re- envases clinicos estin destinados a2l uso exclusivo de los Eg-

tablecimientos Asistenciales y deberfn llevar en forma destacada

la leyenda: “ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS gmun,mnnub
LES" y "SUJETO A CONTROL DE ESTUPEFACIENTES*, ademis de wna estre
1la no_ color rojo y dispensarse bajo las condiciomes reaglanenta »
rias correspondientes,

2o~ Los r6tulos de los envases aprobados, deben corresponw
der exactamente en su texto y distriduciém s lo aceptado en el -
aneX0 w»!vn.-bo de la presente Resolucibn, copia del cual se ad jun
ta a ella para su cumpliniento, sin perjuicio de respetar lo dise
Puesto en el Art, 46° del Reglamento del 3istema Nacionil de Conm
nu.ou‘n“o Productos Parmachuticos, Alimentos de Usc N8dico y Cosmbe
tices y el Arty 19° del Reglamento de Estwpelocientas,

..w.... Las especificaciones de calidad del producto terainado
deberfn conformar al mexo timbrado adjunto y cualquier modificy
cibm ..—tln» comunicarse gportunsmente a este Instituto.

! .

A.... El producto estupefaciente qua se autoriss, al igual -
que su principio activo MORFINA, estén sujetos a las disposicionss
legalas que estadlece el Reglsmento de Estupefacientes, Decreto 5M
Pramo N® 404 de 1983 del Ministerio de Salwd, las cuales deberin -

nouu»ﬁ.wnﬂ.-a Y respetarse fehiacientements,

um... El Laboraterio, deber& comunicar a este Instituto la co=
snu.n»vwmn:nwos de la primera partida o serie que se fabrique de -
acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucién, adjuntando

BDA FUEStra en su envase definitivo,
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