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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacisn del Quimico Farmacéutico,
Director Técnico y en representacifn de 1la firma Laboratorioc Benguerel
Ltda., por la que solicita autorizecibn y registro del producto farmacéutieo
AMBROXOL CLORHIDRATO JARABE 30 mg/5 ml, para los efectos de su venta en el
peis, el que ser& fabricado por Laboratorios Andrémaco S.A., por cuenta de
Laboratonrio Benguerel Ltda., de acuerdo a convenio notarial de fabricacién
suscrito entre las partes; el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del C6digo Senitario, Decreto
con Fuerza de Ley N° 725 de 1968; del Reglamento del Sistema Nacional de
Control de Productos Farmacduticos, Alimentos de Uso M&dico y Coeméticos y
del PReglamento de Farmacian, Droguerfas, Almacenes Farmacfuticos y
Botiquines Autorizedos, aprobados por los Decretos Supremos N°sm 435 de 1981
y 466 de 1984, respectivamente, smbos del Ministerio de Salud; y en uso de
las facultader que me confieren la letra b) del Art, 39° del Decreto Ley K°®
2763 de 19792, el Decreto Supremo N° 79 de 1980 del Ministerio de Salud y la
Resolucidn N® 027 de 1980 del Instituto de Salud P(iblica de Chile, dicto la
siguiente:

1.~ AUTORIZASE a la firma Lsboratorio Benguerel Ltda., propietaria
de la Drogueria ubiceda en Avda. Vicufia Mackenna N° 3451-interior de esta
ciudad para que ordens al lLaboratorio de Produccién de propledad de la firma
Lahoratorioa Andrémaco 5.A., ubicado en Avda. Vicufla Mackenna N°® 3451 la
fabricacifn como producto terminado del producto farmacéutico AMBROXOL
CLORHIDRATO JARABE 30 mg/5 ml, por cuenta de la firma mandente Laboratorio
Benguerel Ltda., quien efectuar& la distribucién y venta como propletaria
del registro senitario.

2.~ INSCRIBASE el producto que por la presente Resolucibén se
autoriza, bajo el N° 26.374 del Registro . Nacional de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso M8dico y Cosméticos, en las condiciones que
se indican: ‘

8) La fﬁrm&la antorizada corresponde a la miguiente composicién y
en la forma que se sefilala:

Cada 100 ml de jarabhe contiene:

Ambrexol elorhidrato 0,600 g
Glicerina : 15,000 g
Sorbitol solucién 70% 70,000 g
Metilparabeno 0,138 g
Propilparabenc 0,015 g
Esencia de plétano ' 0,200 g
Acido citrico 0,020 g
Clorure de sodio 0,300 g
Agua purificads C.B.D. 100,000 ml

Perfodo de eficacis: 24 memes.




-2- ¢ Cont. Res. Reg. N* 26,374)

Presentacién: Estuche de cartulina impresoc con frasco de vidrio émbar,
etiquetado de 60, 100 y 180 ml,

Envase clinico: Caja de cartén etiguetadm con 25 y 50 frascos de vidrio
émbar etiquetedos de 80, 100 y 180 ml,

Condicién de venta: "BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO A",

Los envases clinicos estfn destinados al uso exclusivo de los
Estableaimientos Asistenciales y deberén llevar en forma deatacada la
leyenda: "ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALESY,

b) Los rétulom de los envases y folletos para informacién médice
autorizados, deben corresponder exactamente en su texto y distribucién a lo
aceptado en ol anexc timbrado de la presente Resolucibn, copia del cual me
adjunta & ella para su cumplimiento, sin perjulcioc de respetar lo dispuesto
en el Art., 46° del Reglamento del Sistema Necional de Control de Productos
Farmacduticon, Alimentos de Uso M&dico y Cosméticos.

¢) Las especificaciones de calidad del producto terminado deberén
conformayr al anexo timbrade edjunto y cualquier modificacién deberd
comunicarse oportunamente a este Instituto,

3.~ La firma Laboratorios Andrémaco 5.A., se responsabilirarf del
control de cnlidad de materias primas, material da envase-empague, producto
en proceso y terminado envasado, debiende inscribir en el Registrc Generasl
de Fabricacién las etapas ejecutadas, con sus eorreapondientes boletinea de
enflisin, sin perjuicio de la responsabilidad que le compete a la firma
mendante Laboratorio Benguerel Ltda., como propietaria del registro
sanitario.

4.~ La prestacién de servicios autorizada debers figurar en los
rétulos, individumlizando con su nombre y direccién a la firma fabricante
deblendo snotar ademés el N* de partida o lote correspondiente,

5.~ La firma Laboratorio Benguerel Ltda., deberf comunicar a emste
Instituto la comercializacién de la primsra partida o serie que se fabrique
de acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucién, adjuntando una
muestra en su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUHIQUESE
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