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SANTI~.GO.

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentaci6n del ~utffiico Fan.ac6utico,
Director T6cnico y en representocl6n de la firma Laboratorios Chile S.A., por
lo que solicita outorizaci6n y registro del producto farmoc6utico ACICLOVIR -
CREMA DERMICA 5', poro los efectos de su fabrlcaci6n y vento en el país, el
Informe T6cnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE, las disposiciones del C6dlgo Sanitario, Decreto
con Fuerza de Ley NQ 725 d. 1968, del Reglamento del Sistema Nocional de Con-
trol d. Productos Formoc6uticos, Alimentos de Uso M&dico yCosm6tieos y del
Reglamento de Farmacias, Droguerías, Almacenes Fonwoc6uticos y Botiquines
Autorizados, aprobados por los Decretos Supremos Has. ~3S de 1981 y 466 de --
1984, respeetivamente, ~~bo~ del Ministerio de Salud y en uso de las foculta-
des que ~ confieren lo letra b) del Art. 399 del Decreto Ley NQ 2763 d. 1979
el Uecreto Supremo NQ 79 de 1980 del Ministerio de Salud y lo Resolucl6n NO -
027 de 1980 del Instituto d. Salud P6bliea oe Chile, dicto la siguiente:

K E S O L U ~ r O N

1.- AUTORIZASe o la finma Laboratorio Chile S.A. propietaria del -
Laboratorio de Producci6n ubicado en Avda. Morat6n Nº 1315 de esta ciudad, po
ro fabricar y vender el producto fcnmoc'utico ACltLOVIR CREMA DERMlCA Si. -

2.- I~SCRISASe .1 producto que por lo presente Resolucl6n se auto-
riza, bajo el N~ 24.321 d.l Registro Nocional de Productos Formoc6utlcos, Al!
mentos de Uso M6dico y Cosméticos, en los condiciones que se indican:

a) lo f6rmula autorizado corresponde o la siguiente ccmposlcl6n y
en lo forma que se ~eñolo:

Cada 100 9 contienes

Aciclovir 5,000 9 + 2" "!xceso
VaseUna S6Udo 15,000 9
Vas.Una Llquido 12,500 9
AlCOhol Cetoestoortllco 7,500 9
MeU lporobeno O,O~O 2
f'rop.llporobeno 0,020 ;;;

Monoe"U leter de Polietil')nglicol 1000 10,000 -,...
Agua puri ficodo e.s.p. 100,000 9

Perlado de eficacia: 24 me ..s

Pre ..ntaci6n t estuche de cartuUna iMpresa con 1 pomo de alu",inl'1l'J,;r,do im-
preso, que contiene 15 9 de crema.

Enva .. clínico t Caja de cart6n rotulado, con 50 y 100 pry.~cs~8 aluminio loco-
do impreso, que contienen 15 9 de creMa.

Condici6n de venta: -BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO A-
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Los enva.e. cl1nico. e.t6n de.tinado. al u.o eMclu.ivo de lo. E.tableciMiento.
A.istenciales y deber6n llevar en fonma de.tacada la leyendar -ENVASE CLINIOO
SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES·

b) Los r6tulos d. 108 envases y follet08 poro lnfonmacl6n -'dice -
autorizado., deben corresponder eKoctomente en su texto y distrlbuci6n a lo --
aceptado en el anexo tiMbrado de lo pre••nte R.soluci6n, copio del cual .e ad-
Junto o ello paro su cumplimiento, .1n perjuicio de respetar lo dispue.to en -
el Art. 461 del Reglamento del Sistema Nacionol d. Control d. Producto. FonDO-
c6uticos, Alimentos de Uso ~dieo y Cosm'tieos.

e) La morco L.CH •• e encuentro inscrita bajo el NI 224.817 en el Re
gistro de Morcas Comerciales del Mini.terio de Eeonom1a, Fomento y Reconstruc~
ci6n.

3.- El Laboratorio deber6 comunicar o este Instituto la comorcioli-
zaci6n de la primero partida o .erie que .e fabrique d. acuerdo o los disposi-
cione. de lo presente Re.oluci6n, adjuntando uno mve.tro en su enva.e definiti
vo.

ANOTE SE y COMUNIQUESE

i !:~:~""~J~¡;/.:.:. DRA. RAQueL: .GONZALEZ -DIEZíe:; JEfE IEPARTANENTO CONTROL NACIONAL~1}~,l-NSTITUTO Q: SALUD PUBLICA CE CHILE
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Distribuci6n:

- Laboratorio Chile S.A.
- Sub-Depto. Qco. Analítico
- Sub-Depto. A.R.l.
- Archivo. i~J4Cv~~

Tra~scrito fielmentb -
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