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SARTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEIIEFTESs la presentacidn del Quimiso
Farmacéuties D, Humberto Vergars Tapla, Director Técnico y en
reprosentacién de ls firma Laboratorio Shile S.i., por la que
solicita autorizaciln y reglstro del produeto farmaedutico
PTRITTICOM TRAZODOHA COMERIMIDOI IE 100 mg, para loz efectes
de su fabricaeidn y venta en el pafs; en ueo de lieencla Angeli
ni Franeeseco, Roma, Italiaj ¢l Informe Temico respective; y

TERIENDO PHESLNTE: las disposiciones del Cddlzo Sanita
rio, Decreto cor Fuersza de Ley N® 72% de 13568y éel@?&glaaanﬁa -
del 3istema Rasional de CJontrol de Iroduetos Farmaceutlcos, All
mentos de Uso ¥édiesc y Cosmdticos y del Rezlamente de TFarmacias,
Lrogusrias, Almacenes Farnmacéuticos ¥y Zotiguines Autorizados, -
aprobades por los Decrsitos Supremos N0s. 435 de 1681 y 428 de -
1975, respectivamente, ambos del Yinisterlo de Salud, y en uso
de las facultades gque me confieren la letra b) del Art. 39% del
Deersto lLey H® 2763 de 1973, el Decreto Suprenc X° 79 de 1480 -
del ¥inisterio de Selud y la Zesolueidn X0 027 de 15530 del Insw.
titute de Salud PEdliea de Chile, dioto la siguiente:
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. lee AUTR0:IZASE a la firma Laboratorio Chile S.A.y pro-
pletaria del Laboratorio de rroduceidn udleada en Avda, Yeratdn
¥ 1315 de esta oiudad, para fabriear y vender el produeto fare
macfutico "TRITTICO" TIAZODONA CZPHI¥IDOS D 100 mg, en use de
licencia de Angelini Franesseo, iioma, Italia,.

2= INSCHRIBASE el producto gue por la presents Hesolu.
eién se autoriza, bajo el N° 17744 del Registro Faoignal de Fro
duetos Farmaesfutiococs, Allmsntos de Uso iddieo y cosmdticos; en
las sondieiones gue se indicant

a) Ila férmula auterizada sorresponde a la siguiente
somposinidn y en 1la forma que 2¢ seliala:

cada ocomprimido eontiens:
-Trazodona Clorhidrato 100,000 =mg
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-~ 2 = (Cont. ReS. Rege 17744)

rerdodo de eflescia: 3 afios.

cresevtacidnt Zstuche de cartulina impresa non 20, 30, 50 ¥
100 ecomprimidos en blister pack o eelofén h & :: %
PIV80.

iavase elinico: 500 § 1.000 eomprimidoe.

Condicidn de venta: "3AJO ITODTA YUDICA ARCHIVIDA Y CONDAOL TE
TSNS o700 BNCLUSIVO AE CLTATLICIVILETOS TIPO ATe

Los envases o~linicos estdn destinados gl uso ex-lusive de los
Letablecimientos asistensisnles y deberan llavar en forma dc8e
tacads ia& leyenda: "SEVASE JLINTICO OO0LD il LoTAZLICTVIZNDOS
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b) Los rétulos de los ¢nvases autorizados deben 7o
rresponder exaotamenie en su texto y distribueidn a lo acept3d
do en el anexo timbrade de la presente Fesolueidn, copla del
cual se adjunta a ella para su ocunpliniento. Teniendo pressn
te que eate produsto se individualizard primerc econ el nombre
comereial o de fantasf{a TRITTICO seguido a continumeidn en 1f
nes inferior e irnmedista del nombre gendried TRAZOLCHA en o8-
racterss elaramente legibles, considerazde que el nombre gend
rieo debs tener una alturs no ifnferior al 507 del nombre o0 -

mereial, y estar impreso en letrass maydsculas de tipo reeto,

normal, de trazos simples y nfitidos, mantenisndo el solor de
lotrae y el mismc fondo del nombre de tantas{a; ocumpliendo ade
mas oon lo dispuesto en el Art. 469 gdel leglamento del Jiste.
z8 sacional de lontrol de Troduntos Farmamsuticos, Alimentos
de Uso féieo y coandtircn, ’

e) La marea TRITTICO se enouentra inserita bajo el
159 1784665 en el egistro de Mareas Comerciales del “inisterio

de Jeononfa, ¥omento y lemonsiruceidu.
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