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TATO WUOTQD fITCT DFHTES: la urezentsceidn del tudmico
foea e, Director “écnice y en repre

Tarmacfutico D. Conzalo Ume!
centocidn de 1o firma Laborotorios Ffizer de Chile, por la cue
solicita autorizacién y repistro del producto farmacéutice ITCTU
10T, O0irRLIIDeS 20 mg, pare los efectos de su importacién y ven
ta en el pafs, en uso de licencis de Imperial Chemical Indus ~
tries IT0-Inrlaterra; el Informe Técnico respective 3 ¥

TEETENDG PRUSUITE: las disposiciones del Cédipo Sanita
rio, Decreto con Fucrza de Ley 12 725 de 1967; del Reglamento -
del Sistemz Hacionzl de Control de Froductos Farmacbduticos, 4131
rentos de Uso liédicoe 7 Cosméticos y del Eeglamento de Farmacias,
Drocusrias, ilmucenes Tarmazcbuticos y Botiguines Autorizades, -
a-robhados por los Decretos fupremos 52s. 435 de 1981 y 466 de -
1004, respectivamente, smbos del linisterio de Salud § 7 en uso
e las feecultades que me confieren ls letra b) del irt. 392 del
Decreto Ley T 2763 de 1679, el Decreto fupremo 32 79 de 1680 -
del Hinisterio de Salud v la Resolucidn #2 027 de 1680 del Inse-
tituto de Izlud Pfiblicz de Chile, dicto lz sipuiente:

1.~ AUTORIZASE 2 la firma Lseboratorics FPfizer de Chils,
propietaria del Laboratorio de Produceibn ubicado en Camine & -
Helipilla KHe 9978 de ests ciuded, para importar terminado envasa
do y vender el producto farmacéubtico ISTUROL COMPEIMIDCGS 20 mg ,
en uso de licencis de Imperizl Chemical Industries PLC-Inglaterra.

2o~ IESCRIBASE el profucto cue por la rresente Resolu -
cibn se suboriza, bajo el 12 208471 del Kerictro Wacional de Pro-
ductos Farmasbutices, ilimentos de Uso Tiédico y Cosméticos, en -
los condiciones que se indican:

, 2) Ta Térmula sutorizads corresponde 2 la sipguiente com
rocicibn y en 1z foraa cue se sefiala:

of

Csdz comprimide contienc:

Citrato de Temoxifeno

(eguivalente a 20 mp de Temoxifeno).
Manitel

L1middn de maiz
Carboximetilcelulosa célcica
Estearato de magnesio

[/ e



- 2 - (Cont. Res. Reg. 20341)

Perfodo de eficacia: 4 zafios.

Presentacifn: Estuche de cartulina impreso que contiene tubo
de 2luminio etiguetado con 30 comprimidos o es
tuche de cartulina impreso que contiene 30 y -
10 comprimidos en blister-pack impreso.

Condicidn de venta: "BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTIOS -
TIPO A",

b) Los rbétulos de los envases y folletos parz infor
macidén médica autorizados deben corresponder exactamente en su
texto v distribucién a lo aceptado en el anexo timbrado de 1z
presente Resolucién, copia del cual se adjunta a ella para su
cumplimiento, segln lo dispuesto en el Art. 462 del Reglamento
del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, -
ilimentos de Uso lMédico y Cosméticos,

¢) Ta marca ISTUBOL se encuentra inscrita bajo el -
He 259,890 en el Registro de Marcas Comerciales del Ministerio
de Economfia, Fomente y Reconstruccién,

d) La firma importadora se responssbilizari de la -
czlidad del producto que imports, debiendo efectuar las opera-
ciongs analf{ticas correspondientes antes de su venta o distri-
bucidn.

3.~ El1 Lzboratorio deberi comunicar a este Institute
la comercializacidn de la primera partida ¢ serie que importe,
adjuntando una muestra en su envase definitivo.

ANOTESE Y COHUNIQUESE

DISTRIBUCION: K‘f

Lab. Pfizer de Chile
Sub-Depto. Qco. Anali- s ,
tico. INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE  CHILE
Sub-Depto. A.R.T.
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