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SALTIAGO,

VISI0 ESTOS ANTECRIELTLU: le presentecién del Quimico
Farmegcéutico D. Joaé Val Vicent, Director Técnico y en represen
tecifn de 1ls firme Lseborstoric Chile v.A., por ls que solicitas
sutorizecién y registro del producto fermecéuticc: ESPASMOLITI-
CO COMPHRINIDOS L.CH., pars los efectos de su fabricscién y ven-
te en el pafs, el Informe Técnico respectivo; y

PEHIlALC PuLbinCSs les dieposiclones del Cédigo Seni~
tsrio, Decreto con Fuerzs de ley H° 725 de 19683 del Reglemen~
to del Sistems Lscional de Control de Productos Farmscéuticos,
Alimentos de Uso Médico y Cosméticos y del Leglsmento de Farmg
cies, Droguerfss, ilmecenes Fgrmecfuticos y Lotiquines sutori=-
sedos, eprobados por los Decretos Supremos KN°s. 435 de 1981 y
428 de 1975, respectivenmente, embos del Hinisterlo de Saludj y
en uso de lgs facultades gue ne confieren ls letrs b) del Art,
39° del Deoreto Ley ii® 2763 &e 1979, el Decreto Supremo N° 79
de 1980 del Linisterio de Salud y le Hesolucién *i® 027 de 1980
del Instituto 4e Salud I¥blice de Chils, dicto ls siguientes
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To= AUTUuICAS. & lg firme Laboretorio Chile S.A.y =
proplietsrias del Laborstorio de rroduceién ubiceds en Avdas.
idgrethon N° 1315 de este ciuded, pers febricer y vender el =
producto fermscéutico s BSPASMOLITICC COUXPHIMIDCS Ll.CH.

2= IN3CRIBASE el producto que por ls prasente Resoly
cién se gutorizs, bajo el N° 18202 del Registro Necionsl de =
Productos Parmscautieoa, Alimentos de Uso 4édico y Cosméticos,
en les condiclones que se indican:

g) Le férmule sutorizsde corresponde s les sizulente
composicién y en ls forms que se sefielal

Cadg ¢ T d0 ntiene:

Pagpeverins Clorhidrsto 40,0 nmg '
Atropins Sulfeto H»0 0,5 mg + 55 exc.
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DISTRIBUCION:

- - 2 - (Conﬁ. Res. R.s. 18202)

Zerfodo de eficgcls: 3 sfios.

Pres c 3§ Estuche de cartulins impreso con 20, 30 y 50
comprimidos en celofén 0 dlister-psck impreso.

v c o3 Cajs de cartulins impreso con 100, 500 y 1000
comprimidos con celofén o blister-pack impre-

80.
Copdicidn de vepta: "DIRECTA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO A Y B",

Los enveses clfnicos estén destinsdos sl uso exclusivo de los
Establecimientos Aai-ttncialouu{ deberén llever en formas deg-
tsceds ls leyenda: "ENVASE CLINICO S0LO PARA ESTABLECIMIENTOS
ASISTENCIALESY.,

b) lLos rétulos de los envases y folletos psra in-
formecién médics sutorizados, deden corresponder exactsmente -
en su texto y distriducién e lo sceptedo en los asnexos timbra-
dos de lg presente Resolucién, eopis de loes cuales se sdjunten
s ells pers su cumplimiento, sin perjuicio de cumplir sdemés -
con 1o dispueato en el Art. 46° del Reglamento del Sistema ls-
cional de Control de Productos Fesrmescéuticos, Alimentos ds Uso
Médico y Cosmétiocos.

¢) Ls meros L. CH., se encuentrs inscrits bajo el
H® 224.817 en el Registro de Xarcas Comerciales del linisterio
de Economfa, Fomento y Reconstruccién.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

. DRA;/RAQUEL GONZALEZ DIEZ
JEFE "IEPARTAMENTO CONTHOL NACIONAL
CINSTITYLO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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