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DEPARTAMEN;I'O CONTROL NACIONAL \\\ \
AVDA. MARATHON 1000 — FONOS: 480021 - 29 INSCRI
CASILLA 48 — DIREC. TELEG. “BACTECHILE"

SANTIAGO

EMZ/XGP/vey 26-V11-83
1384  Ref: 504/83 .
SANTIAGO, -
L VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién
del CGuimico-Farmscéutico D. José Val Vicent, Director Técnico y en =
representacién de la firma Laboratoric Chile S.A.,por la que solicie
&4 ta aptorizacién y registro del producto farmecéutico TINILAZUL K5 =
‘ MICONAZOL COMPRINILOS VAGINALES, para los efectos de su fabricacibn
y venta en el pais; el Informe Técnico respectivej y

o TENIENDG PRESENTE: las disposiciones del
‘tédigo sanitaric, Decreto con Fuerza de Ley N© 725 de 19683 del Regla
mentc del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alj
mentos de Uso Médico y Cosmétices y del Reglamento de Farmacias, Dro-
guerias, Almacenes Farmacéuticos y Botiquines Autorizados, aprobados
por los Decretos Supremos Nos. 435 de 1981 y 162 de 13982, respectiva-
mente, ambos del Ministerio de Salud y en uso de las facultades que -
me confieren la letra b) del Art. 398 del Decreto iey N@ 2763 de 1979,
@l Decreto Cupremo N2 79 de 198C del Ministerioc de Salud y la Resolu~
= cidn He 027 de 1980 del Instituto de Salud Flblica de Chile, dicto la
siguientes

R E S OL UC I 0 Ns

‘ le~ AUTORIZASE a la firma Laborstorio -
Chile S.,A.propietaria del Laboratorio de Froduccidén ubicada en Avda.
Marathon N& 1315 de esta ciudad, para fabricar y vender el producto =
farmacéutico TINIDAZOL MAS MICONAZOL COMPRIMIDOZ VAGINALES,

2o~ INSCRIBASE el producto que por 18 pre-
sente Resoluclén se autoriza, bajo el N2 18789 del Registro Nacional
de Froductos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos, en
las condiciones gue se indlican:

a) La férmula autorizada corresponde a la
siguiente composicién y en la forma que se sefiala:

Cada comprimide vaginal contiene: ‘
B Tinidazol 15C,00 mg
= Miconazol Nitrato 100,00 mg

Periodo de eficacia: 3 afios

Presentacién: Estuche de cartulina impreso con 14 comprimidos vaginales
en celofén o aluminio termosellable.

Envase clénico: Cajas con 50C y 1000 comprimidos vaginales.
Gggd;gzég dg ventas “BAJO RECETA REDICA EN EBTABLECIMIENTCS TIPO AY,.
Los envases clinicos est8n dectinades al uso exclusive de los Estable-

cimientos Asistencisles y deberdn llevar en forma destacada la leyenda:
PENVASE CLIKICC S0LO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALESY,
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b) Los rétulos de los envases y folletos
para informacién médica autorizados deben corresponder exactame
te en su texto y distribucidn a lo aceptado en el anexc timbrado
de la presente Resolucidn, copia del cual se adjunta a ella para
su cumplimiento, sin perjuicic de respetar ademis lo dispuesto -
en el Art. 460 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de
Productos FParmacéuticos, Alimentos de Uso M&dico y Cosméticos.

ANOTESE Y COMUNILUESE,

. DRA. RAGQUEL GONZALEZ DIEZ
JEFE DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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