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GO,
VISTC ESTOS ANTECEDERTES: 1la presentacifn del fQuimico
; séutico, Director Técnico, y en representacifn de ls firma Upjohn
Cim Ltd&., por ls que solicita registro del productc farmacdutico
CAVERWECT POLYO PARA SOLUCION TNYRCTARLE 20 meg, CON SOLVENTE, para los
efectos de su importacifn ¥ venta en el pafs, en uso de licencia de The
Upjohn CTompany Eslamszoo, m«:%:ﬁ.gan, F.E 0U.1 el acuerdo de la dfcimo
sexta smesién de la Comisifn para Evaluaciln de Productos Farmesc@uticos
Fuaevos, del 28 de Noviemnbre de 1895;: el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del C8digo Sanitario,
Gecreto con fuersa Jde ley ¥* 725 dg 1988; del Reglamento del Siatenn
Hacional de Control de Productos Farmscutices, Alimentos de Uso Médico
¥y Cosméticos y del Reglamento de Farmacliss, Droguerfss, Almacenes
Farmacéuticos ¥y BPBotiquines Autorizades, aprobados por los decretos
supremos N°s. 435 de 1981 7 456 de 1984, respectivamente, smbos del
Hinisteric de Salud; y en usoc de lag facultades que me confieren la
letra b} del Art., 3%* del decreto ley N®* 2783 de 1972, el decreto
supremo H° 79 de 1980 del Ministerle da Salud ¥ la Reaclucifn HY 027 de
1980 del Instituto de Salud Pfiblice de Chile, dicto la siguiente:
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1,~ IMSORIBASE en el BRegistro Tacional de Productos
FarmacButicos, Alimentos de Uso Hédico y CosmBticon bajo el ¥¢* 5314-B,
el producto farmacluticn CAVERJECT POLVC PARA ECLUCION INYECTABLE
20 meg, COH SOLVENTE, a nombre de la firms Upjehn Cfa. Ltda., pars los
efectos de su importacifn y venta en el pafsm, en uso de licencia de The
Upjohn Compeny XKslsmezoo, Hichigan, E.E,U,U. y procedente de Upjohn
S«A., Pours, B&lgica, en lams condiciones gue se indican:

a) Zste producto serd importadce terminadc envasadc por la
Drogueria de propiedad de la firsa Upjoinm ({a. Ltds., ubicado en
Eliodoro Yafilex N* 1839, Providencia, Santiago y ¢lstribuldo por 1a firma
Schering Plough {ia. ltda., por cuenta de la firma Upjohn Cfa. Ltda.,
quien efectuard la venta como propietaria del Registro Sanitario.
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¢) Perfodo de eficacia: 24 neses, refrigerado entre 2°-8°C




{Cont, Res. Reg. 5314-B)

d) Presentacifn: Estuche de cartulina impresa cue contiene un
frasco smpolla de vidrlo nsutro con polve
eatéril mfs uns ampella con 1 ml de diluyente
y jeringe desechable con agujsa.

e) Condicifn de venta: “BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOR
TIPO AY,

2.~ Los r&tulos de los envases, folletos para informacifn al
médico y prospectos internos aprobados, deben corresponder exactamente
en Bu texto y distribucibn a lo aceptado en el anexo timbrado de la
presente Resolucién, copia del cual se adjunta a ella para su
cumplimiento, sin perjuicio de respetar lo dispueste en el Art, 48° del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productes FarmacSuticos,
Alimentos de Umo Médico y Coeméticos.

3.~ Las indicaciones saprobadas para este producto son:
nTratamiento y diagnbstico de la disfunciln eréetil®.

4.~ La marca CAVERJECT se encuentra inserita bajo el N® 416,031
en el Registro de Marcas Comerciales del Ministerio de Economfa, Fomento
¥ Reconstruccibn,

5.~ Las especificaciones de calidad del producto terminado
deberfn conformar al anexo timbrade edjunto y cualquier modificacién
deberf comunicarse oportimamente a este Instituto.

6.~ ESTABLECESE que el producto farmacSutice sutorizado por la
presente Resolucién, queda acmetido al régimern de Control de Serie,
debiendo pagar por cada partida o lote el arancel correspondiente para
proceder & su distribucibn o venta a cualguier tftulo.

7.~ La firma importadeora se responsabilizarf de la c¢alidad del
producto que importa, debiendo efsctuar las operaciones analftices
correspondientes oantes de su venta o distribucisn, en Lsboratorio
Externo sautorizado para estos efectoz, con el cual haya convenio
notarial de prestscifn de serviciosn,

8,~ Upjonn Cfa. Ltda. deberfi comunicer a este Institute la
comercializacisn de la primera partida o serie que se importe, de
acuerde a las disposiciones de la presente Resclucién, adjuntando una
muestre en su envase definitivo,
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