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Ref: 4924/85  DGUUNJ9BE 5151 -
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SANLLAGO,

VICPG Esi0s ANTLCLDENTES: la presentacidn del uimico
Farmacéutico D. Frencisca Zerdn D., Director Técnico y en re-
presentecidén de le firma Laboratorios Gaval S.A., por la que
presenta entecedentee pars actualizer el repistro del producto
farmaclutico IEUK:HAN COMFEIMILOS 2 mg, kegistro Sanitario -~
N27184; el Infirme Técnico respectivo; y

TinILNDY IPRESANTL: las disposiciones del Cédipo Seni-
terio, lecreto con Fuerza de Ley N2725 de 1968; del Keglemento
del istema Naciongl de Control de [roductos Farmacguticos,
Alimentos de Uso M&dico y Cosméticos y del Reglamento de Farma
ciss, Droguerfss, Almacenes Farmacéuticos y Botiquines Autori-
zados, eprobados por los Decretos Supremos N2s. 435 de 1981 y
466 de 19%%, respectivamonte, ambos del linisterio de Salud; ¥y
en uso de las frcultades que me confieren la letra D) del Art.
392 del Lecreto Ley N22763 de 1979, el lecreto Supremo K279 de
2880 del linisterio de Salud y la Resolucidn Ne027 de 1980 del
Instituto de Selud Fdblica de Chile, dicto la siguiente

R £E 3 0L U C1I O N :

4.- ACIUALIZASE el Registro del producto farmacdutico
LEUKFRAN COilvbIMIDOS 2 mg, Registro Jsnitario N27184, autoriza
do pnra iuportar & granel, envasar y vecnder por Iaboratorios -
saval eh., propletaria del Laboratorio de Iroduccién ubicado
en cerretersa lanamericaena Norte Ne4600 de csta ciudad.

2,- la férmula actualizada corresponde a la siguiente
composicidén y en la forma que se sciiala: g

Cada comprimido contiene:

Clorambucilo 2,00 mg

Lactosa 172,80 mg
Lacarosa 27,30 ng
J1lmidén de maf{z pregelatinizado 8,35 ng
Lsteorato de mapgnesio 2425 ne
Almidén : 15,00 mg

D v C Amarille N210 0,10 mg



- 2 - (Cont. Res. Reg. N27184)

Fregentacidn: Yetuche de cartuline impreso con frasco de vi-
‘drio émbar etiquetado con tapa pléstica de se-
guridad, conteniendo 25, 50 y 190 comprimidos.

Condicién de venta: "BAJO RECETA MEDICA LN L3rABLRCIMIENTOS
TIFQ A".

3.- Joe rétulos de los envases y folletos para infor-
macidn mé&dica autorizados deben corresponder exactamente en
su texto y distribucidn a lo aceptado en el anexo timbrado de
la prescnte Nesolucién, copia del cual se adjunta a ella para
su cumplimicnto. Teniendo presente quo esto producto se indi
vidualizar4 primero con el nombre comercinl o de fantasf{a 1LXU
KEXAN sepuido & continuacién ed linea inferior e inmediata -
del nombre genérico CLONANBUCILO en caracteres clarsmente leo-
gibles, secgun lo dispuesto en los Arts. 462 y 492 del Regle~-
mento del Sistema lacional de Control de I'roductos Farmacbuti
cos, Alimentos de Uso 11édico y Cosméticos.

4 .~ Ta marca LEZUKZRAN se encuentra inscrita bajo cl
Na218.709 en el legistro de Ilarcas Comerciales del Ministerio
de lconomfa, lomento y Leconstruccidn.

5.- La firma importadora se responsabilizerd de la ca
lidad del producto que importa, debiendo efectuar las opera-
cioigs anal{ticas correspondientes antes de su venta o distri
bucidn.

6.~ La firma deberf comunicar a este Instituto la co-
mercializacidn de la primera partidas o serie que importe, con
forme & las modificaciones de la presente kesolucién, adjun~-
tando una nuestra en su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNL UESE
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. . DRA. .RauUEL GOWVALEZ DILRL

P JEFE; DEFARTAL -NT0, CONTROL NACIONAL
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DISTRIBUCION:

Laboratorios Saval 5.A.
gub-Depto. A.R.I.

Sub=Depto. wuimico Analitico
Archivo.
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