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SANTIAGO,

/ VIS'lO ESTO;,~ i\H'rBCEln::NT.!eS t la presentaci6n
d.l Q\llrd.c:o-Para~c'utico O. Jos' Val Vlcent, QUeetor Tlc'nico y en -

'\ r~pr.aentaei6n de la :lUIR€!Laboa='&to.rio Chile S.A • .,por la. (iue 3011ci ....
\\ ta autor1zac16n y registro del productQ farm~~clutlco 'llJUW·\ZGL Mi~S ....
\:. ~lCvNAZOL Cm'¡¡f'lRlll'!ItúS VAGIMi\LES, para los efectos de su fab.r1cilc16n

y venta en el pals; el Informe Tacnlco r••peatlvo, y
> '1'ElU¡;:HDO ttRJ.L5EN'titt lu disposicionesdel
C6digo sanitario, Decreto COA Fuer •• de Ley NO 725 de 1968; del Regl~mento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmac&ut,leos, Al!
mento. d. Uso "'dicO y CosaAtices "i dél Reglamento de FaraUte! •• , 'Oro-
9uarlas, Almaeena. Irarm.c'utie•• y Bot1quin ••. A\l'torlzlldca,aprol)adofl
por los Decreto$ Supremo. Na•• 435 de 1981 y 162 de 1982, respectiva-
mente, ambo. del Ministerio de Salud y en uso de las facul.tades Que -me confieren la letra b) del Art. 190 del Decreto Ley NG 2763 de 1919,
el Decreto Supremo NO 79 de 1980 del Ministerio de Salud y l. Rea.lu-
ci6n NQ 027 de 1980 del Instituto de Salud pGblica de Chile, dieto la
a1,uiente:

R E S O L U e 1 o NI

1.- AUTORIZASE a la flr.a Laboratotio -
Chile S.A.propietar1a del La~oratorio 4e Produeei6n ubicada eftAvda.
Marathon NO 1315 de ••ta c1Udad, para fabricar y vender el predueto -farmacfuttco TINIOAZOL MAS MICONAZOL COMPRIMIDOS VAGINAL:tS.

2.- IHSCRISAS& el producto que por la pre-
sente Resoluai6n se autoriza, bajo ellO 1818t del Registro N.clonal
de Productos Fa~ac'utleo., Alimentos de Uao M'dlco y Coa.Aticos, en
las condiciones que se indican:

a) La f6raula autorizada corresponde a la
81qulQnte compos1c16n y ea la forma que se aefiala:

~!da S!.¡s&lida Xa9'IIA SQpt&,ne:
Tln1dazol
Mlcon~~l Nitrato
All1id6n de .aia
Almló6n 1seOSodio AlNld6n Gllcolato (1?rlmojel)
Sodio Laurl1 Sulfato
Talco
Celulosa mlerocrlstallna
Magnesio e.te_rato
Calcio Fosfato O!hAsico Dlhldrato e.s.p.
Perlo'..d! ,t!casi.: 3 do.
r"sen\fC1fol Estuche de cartulina impreso con 14 co.primidoa vaginale.en celofin o aluminio termoaellable.

Envas. c14nlcol Cajas con 500 y 1000 comprimidos vaginales.

150,00
100,00
250,00
SQ,OO
90,00
',40

40,00
250,00
20,00

1.480,00

mi
11;
.'1-,
ID'mg
mg
11'BU¡
mg

Cepd&si6e di venta: UBAJO REctTA MiPICA EN ESTABLECIMIeNTOS ~IPO A".
Los envase. «llaicos .stAn destinados al uso exclusive de los Estable-
ciaientos As1stenclales y debetAn llev&t en tora. de.tacada la leyenda:
"ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMlfKTOS ASISTENCIALES".
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b) Loa r6tuloa de loa envasea y folletos
para lnformac16n "dica autorizados deben corresponder ex_ctame.te en su texto y distrlbuci6n _ lo aceptado en el anexo tla.l:lrado
de la presente Resoluc16n, copi. del cual se adjunta a ella para
su cumplimiento, sin perjuicio de respetar ad_mis lo dispuesto -
en el Art. 460 del Reqlamento del Sistema Nacienal de Control de
Productos Farmac'uticos, Alimentos de Uso M6dico y Cosméticos.

ANOTESE y COMUHIQUESE,

---,.:\

o DRA. AAQUJ:;L GONZAL1J;Z DIEZ
JEFE DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL

1N51'1'1'UTO DE SALUD PUBLICA OE CHILE

Lab. Chile
Sub-Depto.
Sub-Depto.
Archivo.

S.A.
Qulmico Anal!tico
A.R.l.

Transcrito fielmente
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