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- La Resoluclén de 17 de funlo de 1983, de esta Direcclén

Gonaral, en su &pariado zexto sedials los piazos en los que
las Empresas que ostentan ls titularldad de las inscripciones
nsistm?es de los productos incluldos en el Ambito de apli-
cacién de Ia pracitada Orden. ministerial do>eran prasentar
debidamente actuslizada la documentacidéhi correspondients.
Con #] fin de facilitar y precisar ia documentaclén requeri-
da, esta Direccidén General, en us0 de las facultades que le
conftere la legistaclén vigente, ha tenldo & bien resciver:

Primero.—A los productos oon ndmero de registro compren-
dido entre el 1 ¥ el 100, ambos Inclusive, se les amplia el plazo
1a presentacién de s documentacion, debidamente actua-
izads, correspondiente a su reglstro, hasta el dia 20 de fe-
brero de 1934, . - . .

Sogimdo.~Para la sctuallzaciin del registre de cusiquier
Brr%ducm de los incluides en el &mblto de aplicacién de la

en ministerial de fechs 18 de junio-de 1063, debera presen-
farse la documentacion qus en sl anexo adjunic ae indica.

Lo tl'gue comunico & VV. 8. : h
Madrid, 1% de enero de 1884 —El Director genersl, Félix
-“Loha Aléu, - : :

Sres. Subdirectores’ ‘generales de establecimtentos v Asisten-
¢la Farmacéutica ¥ de,_Control. Farmacéutico, .

ANEXO QUE SE CITA Co

IDENTIFICACION DB LA EMPRESA FABRICANTE
_ O IMPORTADORA _ -

Identificacién de} responsable técnica
Datos sobra el producto a
= Nombre: ' ‘

— Descripcién y uso al que se destina:
— Numero de referencis, cédigo, catdlogo u otros alstemas

de identificaclomn:
= Tamafo ¢ dimensiones:
— Partes que lo forman,

= Componlcidn cualliative de cada una do las partes' que
integran ol producto: )

— Sustancias afiadidas durante ¢l procesc de tfabricaclén

Y

tertabiilzanies, colorantes P!astlﬂcantas. ote.), dar nom-
g .

bre quimlco completo. DCT sf lo tuviers:
L i:latusta a1 preducte & normss nacionales e internacio-
a5 : -
" == Especificar & cuéles:

-Datos sobre-esterilizacién

- Método de estarilizaciéng - ’

«— :Se esteriliza sf producto una vez empaguetado, o antas?

-— Meétodos utilizados para el cdndrol de! proceso de esteri-
lizacién, parfmetros que se conirolan:

- Datos sobre controles en producta términado .

— Control de residuos del agente estertlizante (si procede).’
Método:

— Contradl de esterilizaclon. Método: :

— Test bloldgices, toxicldad, pirégenoa, hemélisls, otros:

— Pruebas de funcionalidad:

Daios sobre st matericl de acondicionamiento
— Tipo de smpaguetado,

1. Envase unitario. _ R : -
2, Envasse protector.: oo :

= Materinlez gue o componen.

t. - Envase unltario.
1. Envase protector.

Datos gobre io informacién del productc -

— Cbtmo se sumyinisira la informacién al usuario:

— En envase unitario:” | - ! -
— En envase mattiple: :

CORRECCION de erroreae de la Resolucidn de 23 da
diciambrs de 1083, de la Direccidon Ganeral de Par-
macic y Productcs Sanitgrios, por la que rae esio-
blecen normas para €l control de las espectalidades
farmacéuticas y demds producton Somatidcs & ou-
torizacidn vfo reglatro en esta Dirsccién Genaral,
eon desting o la exportocién o que g imporien
toialmenie terminados. ’

Advartido srror sn el texio remitide para su publicacién de
1a menclonsda Resolucidn, Inserta en el «Boletin Oficial det
Estados numero 4, de focha § de enerc de 1984, pagina 254,
columnsg segunda, s transcribe a continueaclén la oportina rec-
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tifleacitn:

Donde dica: ~Cuarto.—La presente Resoli}cién entrard en vl
gor el dia 1 de snerc de 1984»; debe decir: «Cuarto.—La presente
Resolucidn entrard en vigor el dia 1 de febrero de 1084s-



