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RESOLUCION EXENTA N° /

B11/Ref.: 28.378/05

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Laboratorio Chile S.A.,
por la que solicita nuevo rotulado grafico para el producto farmacéutico AMITRIPTILINA
CLORHIDRATO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg, registro sanitario N° F-1347/03;

CONSIDERANDO: Que la presentacion Muestra Médica no se encuentra
aprobada en el registro sanitario, por lo que no se autorizan sus rotulos; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del
Cédigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, aprobado por el decreto supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y
los articulos 37 letra b) y 39 letra b) del decreto ley N° 2763 de 1979, y las facultades
delegadas por la resolucién N° 102 de 1996, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el proyecto de rotulado grafico para el producto farmacéutico
AMITRIPTILINA CLORHIDRATO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg, registro sanitario
N° F-1347/03, concedido a Laboratorio Chile S.A., el cual debe conformar al anexo timbrado
de la presente resolucion, sin perjuicio de cumplir lo dispuesto en el articulo N° 49 del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos.

2.- DEJASE ESTABLECIDO que a contar de la fecha de la presente resolucion se
otorga un plazo impostergable de 6 meses para agotar stock del material de envase y
empaque en cuyos rétulos se sefala las condiciones anteriormente autorizadas.
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LABORATORIO

DISENO MATERIAL DE ENVASE

PARA PRESENTAR AL LS.P.

CODIGO :ISP093(1) EST. AMITRIPTILINA 25 MG
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LABORATORIO

DISENO MATERIAL DE ENVASE

PARA PRESENTAR AL L.S.P.
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LABORATORIO

DISENO MATERIAL DE ENVASE

PARA PRESENTAR AL LS. P.
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