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Vi3T031 la presentacidén de De Franciseca Zerdn Domin-
suezy wulmico Farmaeclutico, Director Téenico y en representacidn
de la fimna Laboratorios Saval S.4e¢, propictaria del Laboratorio
de Productos Farmacbuticos, ubicada en calle Panamericana Norte =
N® 4500 de osta eiudad, por la quo solicita autorigzacidn y regise
tro del producto farmacéutico "Tioguanina’ comprimidgs de 40 mg =
para los efectos de su importacién y venta on el pals; en uso de
licencia de Burroughs Wellcome & Co, inglaterra; ol Acuerdo favoe
rable de la s Unidades Téenico Normativas de la Oficina de I"Manie-
ficacidn y Normas de) lMinisterio de Salud, comunicado por Orde N°
1003 de 29 de Abril 1976 de ese ilinisterio, y

Tull L3N0 PRAOSENTSs que se han cumplido 'as disposi -
ciones del Cddiro Janitario y del Replamente deé Productos Farma =
cluticos, Alimentos de Uso Mgdico y Cosmdticos; el Decreto 427 de
26 de ueptiembre de 1975 del Ministerio de Salud y las atribucioe
nes conferidas por Hesolucidn N° 2011 de 2 de Septiembre de 1990,
del Jirector Yeneral de ~alud, dicto la siguientet

Ru30LUCLION:

lemAUTORLAASE @ la firma LaBORATORLIOS SaVali Sede,prg
pietaria del Laboratorio de Productos Farmacuticos ubicada en cyd
1le ianwiericana Norte N°® 4600 de esta ciudad, represcntada para
esbos gi'ectos por el Director‘T&cnigg del wustablecimiento, LQuimicc
Farmacéutlco De Francisca Z9ron Dom gues, para Inportar a granel
y vender el producto farmaceutico "TI0GU.LNiNan comprimidos de LOmg
¢n uso de licencla de Burroughs Wellcome & Co, inglaterrae

2e=LlUuCRiIBASE @) producto que por la presente Resolu-
ci5n'se autoriza, bajo el Ni® 12822 de} Heglstro hgcional de lI'rodye
tos Yamacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos.

JewuiTaBLuCuss que la férmula autorizada corresponde
a lu siguiente composicidn y en la forma que se indicas

Cads '
{iosuanina 80ds0setessecsecpsereneny L0 mg
Lactosa SeevestessrsdRocNbretan e ]50 mg
ATmiddn WeeBvssvessreserseteeran 25 ng
acacia R R X E R EE FE F N ").7 ng
Acido ‘JGt‘J&TiCO Sesesrseacssssscsssesance 1.5 mg
Agteurato de "“a{:ﬂQSiO T EEEEEEE R RN R R RN N 0.5 mg

s Frascos con 25 comprimidos o
.nvasss clinicos d= 100, 500 y 1000 comprinidos




conds ¥ g FadO RaCZTa ¥sDica Y COSTROL e DACT ol So=
T L0 JITOS TikO A.

Los envases clinicos estin destinados al uso exclusivo de los =
.stablecimientos Asistenciales d berin llevar en forma desta-
cada la leyenda: wsSHVA3E CLINICO SULO FPaRi #STABLLCIDMICNTOS -
ASLSTLlCLALESY.

L e=DisPOI B35 que los rdtulos de los envases autord
zados deben corresponder exactamente en su texto y distribucion
a lo aceptado en el anexo timbrado de la presente Resoluci6n,00c
pia del cual se adjunta a ella para su cumplimientos

5 ew Dad il LSTABLECLDO gue la firma inportadora se -
responsabiligard de la calidad del producto gue importa a cuyo -
objeto deberd efevctuar las operaciones anallticas correspondlen:
tes antes de su venta o distribucidne

ANOTGSS Y COMUIL UESH
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