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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDLNTES: la presentacibn del Quimico Farmacfue
tico, Director Técnico y en representacibén de la firma Laboratorios Sa =
val S.he, por la que solicita actualizscién del registro sanitario del -
producto farmacfutico: PURINETHOL COIPIHIDOS, Registro Sanitario NQ7.121
sutorizado para su importaciln y venta en el pafs, en uso de licencia ==
de The Wellcome Foundation Ltd., Inglaterra; el Informe T&cnico respec =
tivos ¥y

TUNICNDO PRESENTE: las disposiciones del C8digo Sanitario, De =
creto con Fuerza de Ley N@ 725 de 19683 del Reglamento del Sistema Nacig
nal de Control de Productos Farmacfuticos, Alimentos de Uso }édico y Cos
néticoe y del Reglemento de Farmwacias, Drogucrfias, Almacenes Farmac8uti=-
cos y Botiquines Autorizados, aprobados por los Decretos Suprenos NQg, =
435 de 1981 y 466 de 1934, respectivamente, ambos del Ministerio de Sa =
lud; y en uso de las facultades que me confieren la letra b) del Art, ==
390 del Decrcto Ley N@ 2763 de 1979, el Decreto Supremo NQ 79 de 1980 ==
del Ministerio de Salud y la Resolucibn N@ 027 de 1980 del Instituto de
Salud Plblica de Chile, dicto le siguiente:

R E 8 OUL U C I ON H

1e= AUTOKIZASE a la firma Laboratorios Saval S.f., propletaria

del Laboratorio de Produccién ubiceda en Panamericana Norte NQ L60O de -

esta ciudad, para actualizar el registro sanitario N@ 7124 correspondie:
N te al producto farmac8utico: PURINLTHOL COMPRINIDOS, en uso de licencia
de The Wellcome Foundation Ltd., Inglaterra y procedente de Inglaterrae.

2.~ La f8rmula autorizeda corresponde a la siguiente composicid
y en la forma que se sefiala:

Cada comprimido contiene:

Mercaptopurina 50,00 ng
Lactosa , 59,00 mg
Aluidén 10,00 nug
Almid8nr hidrolicado 4,00 ug
Acido estefrico 0,20 ng
Estearato de magnesio 1,00 ng

Perfodo de eficeacia: 60 meses.

presentaci8n: Eestuche de cartulina impreso con 25, 50 y 100 conprimidos
en frasco de vidrio &mbar etiquetado.
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@) Los r8tulos de los cnveices y follotors nera inforuacid
rfdica autorizedos deben corresponder cxacteucnte en su texto y distrib;
¢ida en lo “cepluado en ¢l wnexo tiwbrauo de la prevente Hewolucidn o we.
copia del cusl so adjunta & ellu pora ru cunplinientoy sin perjuicio de
respeter lo dispuesto en el irte 466 del .ilo,lomento dol Jistewa Nacional
de Control de iroductos leruscluticos, Aliventos de Ueo 1'8dico y Coumbt]
CO3a

b) La marca PURLN.ZICL to encucntra incerita bajo ¢l NR .
222,570 en el Lepistro de Mercao Conerciales del ilinisterio de Leononia,
Youwento y Reconctruccilne

¢) La firra importidora te reiponcabilizar de la calided
del producto que ieporta, debiendo cfcctuaur los operaciones znaliticas -
correcpondicates antes de su venta o distribucildn.

Je~ CANCLLANGE las Resoluciounes otorgedus con anteriorida
a la presente ¢n todo lo que e conlraveugon con su texto y peruitase we
agotar ¢l stock de estuches actualuwente cn UB0 o

fto= L1 Laboratorio deberl cowwiicur o este Instituto la =
couercializacibn de la priucra partida o cerie que se importe de acuer..
@ las disposiciones de la prescute Reccluciln, adjuntando una nmuestre .,
BU envase definitivo.
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