% MINISTERIO DE BALUD
lNSTl]UTO,‘DE SALUD PUBLICA DE CHILE
" DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
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BANTIAGO
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Ref.: 2175/89
08 - 11- 89 -
KENZ/JCP/mns

SANTIAGO,

VISTO ESTO3 ANTECEDENTES: la presentacién del Qufmica Farmacédutico,
Director Técnico y en representacién de la firma Ingtituto Sanitaas S.A., por
la que solicita registro del producto farmacéutico NITROFURANTOINA
MACROCRISTALES CAPSULAS 80 g, para los efectos de su fabricacién Y venta en
¢l pais; el Informe Técnico respectivo; Y

TENIERNDO PRESENTE: las disposiciones del Cédigo Sanitario, Decreto
con Fuerza de Ley N°® 725 de 1988; del Reglamento del Sistema Nacional de
Control de Productos Farmacduticos, Alimentos de Uso Médico Y Cosaéticos y
del Reglamento de Parmacias, Droguerfes, Almacenes Farmacéuticos y
Botiquines Autorizedos, aprobados por los Decretoa Supremos N°s. 435 de 19881
y 4868 de 1984, respectivasents, ambos del Ministerio de Salud; y en uso de
las facultades que me confieren la letra b) del Art. 39° del Decreto Ley N¢
2763 de 1979, el Decreto Supremo K* 79 de 1980 del Ministerio de Salud y la

Resolucién N° 027 de 1980 del Instituto de Salud Piblica de Chile, dicto 1la
siguiente:

l.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Fermacéuticos,
Alimentos de Uso Médico ¥ Cosaéticos bajo el N°* 27337, el producto
farmacéutico NITROFURANTOINA RACROCRISTALES CAPSULAS 50 mg a nombre de la
firma Institute Sanitas 8.A., para los efectos de su fabricacién y venta en
¢l pafs, en las condiciones que s¢ indican:

a) Este producto seré fabricado como producto terminado, por el
Laboratorio de Produccién de propiedad de la firma Instituto Sanitas S.A.,
ubicado en Franklin N* 741.

b) La férsula aprobeda corresponde a la siguiente composicién y en
la forma que se sefiala:

Cada cépsula contiene:

Mitrofurentoina Macrocristales 50 mg

Colorantes de la cépsula:

Tapa: Rosado opaco

Rojo PD & C K* 3
Azul D & C N* 1
DiSxido de Titanio
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(Cont. Res. Reg, 27337)

cuerggx Blango ©pago
Diéxido dq Titanio

e) Perfodo de oficacia; 36 noses,
\

d) Proaontaclén: Estuche de cartuling impreso con 20~ 24- 3o 50
1

Envage elinico; Caje de carts, etiquotada gop 100- 280 - ggo ¢
1000 cépaulas,

Los Snvagey olinicog estén destinadog al  ygo exclusivo gq log
htablochuntu Aniltcaculu Y deberén

llevar on  forgma doatacada la
Io.nndu YENVASE CLINICO BOLO PARA RB!’ABLECD(IENTOB ASISTENCIALES".

e) Condicién de venta; *BAJO RECETA MEDICA kN EBTABLRCIHIENTOS TIPO

nte en gy toxto y dictrlbucién 8 lo
Q%eptado on el anexo tinbrado de 1la presents Recoluclén. copila del cual ge
adjunta 4 olla para su ounplillcnto. ein Perjuicio de respetar 1, digspueato

tena Nacional de Control de Productos
!hr-ao‘utlcoo. Alinentos de Uso Nédico y .

to terainado deberén
imby 44 Y cualquier modificacisn debers
Comunicarge Oportunanents a eate Instituto,

4,- g1 Lnboratorlo debers Comunicap
oo-orcializactén de la Primerg Partida o gerye Que se fabrique de acuerdo a
las di-poaicionoo de la Presente Resoluc

SRvage dotinitivo.
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