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SANTIAGO,

VISTC ESTOS ANTECEDLNTES: la presentacidn del Qufmico Far
macdutico, Directcr Técnico y en respressntacidn de la firma Labora
torios Pfizer de Chile, por 1arque solicita modificacidn de fdrmu—
12 del producto farmacdutico: ISTUB0L-D COLERIFIDOS 20 mg, Regis-
tro Sanitario, N° 20.841; el Informe T<cnico respectivo} y

TENIENDO PRESENTEZ: las disposiciones del Cddigo -Sanitario,
Decreto con Fuerza de Ley N° 725 de 1968; del Reglamsnto del Siste
ma Nacional de2 Control de Productos Farnacéutlcoa, Alimentos de —-
Uso i€dico y Cosméticos, aprobado por el Decreto Supremo N° 435 de
1881 del Miniaterlo de Salud; y en uso de las facultades gque me ——
confieren la letra b) del Art. 39° del Decreto Ley X° 2763 de 1979,
el Decreto Supremo N° 79 de 1980, del Ministerio de 3alud y la Re-
solucidn N° 027 de 1980 del Instituto de Salud Piublica de Chile,
dieto la giguiente :

RESOLUCIORN

fe~ AUTORIZASE a la firma Laboratorios Pfizer de Chils,
propietaria del Jaborauorlo ds Produccidn, ubicada en calle Camino
a Melipilla N° 9978 de _esta ciudad, para modificar la fdrmula del
producto farmacdutico:;ISTUBOL -D COLPRINIDOS 20 mg, Registro Sani-
tario N° 20.841, autorizade para su importacidn y venta en el —

pais.

2.~ ESTABLECESZ que la £érmula modificada corresponde a
la siguiente composmicidn y en'la forma que se seflala 3

Cada comprimido contiene :

Citrato de Tamoxifeno
(equiv. a 20 mg de Tamoxifeno base)
Lactosa
Almiddn de maiz
Gelatina
Groscarmelosa 8ddica
Sstearato de Iagnesio
1etil @Gelulosa Hidrox1pr0pllica 2910
slacrogol 300
Didxido de Titanio .
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- 2 = (Cont. Mod. Res., Heg. 20.841 )

Perfodo de eficacia § 60 meses ¢/

Condicidn de venta® "BAJO RECETA NEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO A

3.- E1 Laboratorio, deberd comunicar a este Instituto la
comercializacidn de la primera partida o serie que se importe de
acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucidn, adjuntando
una muestra en su envase definitivo.
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ANOTESE Y COMUNIQUESE.,

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

DI STRIBUCION:

— Lab., Pfizer de Chile Transcrito fielmente
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