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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacidn de Laboratorio Chile
S.A., por la que solicita la renovacién del registro sanitario N°® 25.471 para el
producto farmacéutico GRIFOCLOBAM COMPRIMIDOS 10 mg; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del
Codigo Sanitario, los articulos 12° y 2° transitorio del Reglamento del Sistema
Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y
Cosméticos, y del Reglamento de Productos Psicotropicos, aprobados por los
decretos supremos N°s. 1876 de 1995 y 405 de 1983, respectivamente, ambos
del Ministerio de Salud, y los articulos 37 letra b) y 39 letra b) del Decreto Ley N°
2763 de 1979, dicto la siguiente.

RESOLUC ION

1.- RENUEVASE, a partir del 07 de Abril del 2000 el registro sanitario
N° 25.471 del producto farmacéutico GRIFOCLOBAM COMPRIMIDOS 10 mg,
otorgado a Laboratorio Chile S.A.

2.- En lo sucesivo, el producto quedara inscrito bajo el N° F-3956/00 en el
Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y
Cosméticos, el cual debera sefialarse en su rotulacién.

3.- El producto y su principio activo es un psicotrépico y esta sujeto a las
disposiciones legales que establece el Reglamento de Productos Psicotropicos,
decreto supremo N° 405 de 1983 del Ministerio de Salud, las cuales deben
considerarse y respetarse fehacientemente.

4.- La presente resolucion sblo autoriza la rectificacidon del numero, pero
mantiene vigente las menciones del registro anterior, de modo que toda otra
modificacién debe ser expresamente autorizada.

5.- Se autoriza mantener la misma rotulacion por periodo maximo de seis
meses, a contar de la fecha de la presente resolucidn, para agotar stock.
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