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BANYIAGO,

VIvTe E&TOL ANTPLUC-DENTE8: la precentecidn del ,ulmico Farmaclutie
co, Tirector Téenico y en representacibn de la firms Laboratorio Chile w—e
SeAey por la que solicita autorisacibn y registro del producte faramacSutie
co: BITAMLTAIONA UNGUENTO AL 0,05%, para los efectos de eu fabriceciln y -
venta #¢n el peis; el Informe Thémicc respective; y

TLRILNGL vl NTa: las disposiciones del C8digoe Ssnitario, Desre
to con Fuersa de Ley 4% 725 de 1968; del Reglamento del Sistema Naciomel -
de Control de .roductoe Jarmacbuticos, Alimentos de Uso iifdico y Cosmfti =
cos y del .eglsuento de rarmacias, .roguerfas, Almecenes .ermaclutioes y -
Botiquines iutorizados, eprobados por loe Decreios Lupremoe [Cse 435 do o=
1681 y 466 de 1584, rerpectivauente, ambos del tinisterio de Laludy y en =
ueo de lee fecultrdes que me confieren la letra b) del Art. 2992 del Decrow
to ley NG 2763 de 1979, el Decreto Supremo NR 70 de 1980 del i iniaterie de
Lelud y la .ecolucidn € 027 de 1580 del Instituto de valud FUblioa de Chi
le, dicto la siguiente:

R E 8 ¢ L U €C I 0 R :

Tew AUTCAIZALE & la firma Laboratoric Chile l.2., propietaria del
Laborato~io de Froduccidn ubicada en Avda Fersthon N2 1315 de esta ciudad,
pere fobricer y vender el procucto farmocfutico: B:T/MATA:ONA UNGUENTO AL
0,05{?%

Ce= Ll Il.c. el producto -juc por le precente ecolucidn se autg
riza, bajo el :© 23,194 del iegistro Nacional de :roductos Farmacluticos,
hlimentos de Uso ii8dico y losméticos, en las condiciones que e indiesm:

a) Le f8rmula autorireda corresponde a la siguiente compesieibn ¥
en la forma que se sefisala:

Cada 100 g de ungilento contiene:

Betametasone dipropionato 0,064 g + 5% excese
(equivalcnte a 0,05 g de betametasona base)

Periodo de efioacia: 2 afes.

Iregentagifn: Lsiuche de sertulinma inpreso eon un pomo de sluminieo imprese
que contiene 10 gy 15 5 de wnglento,

Bavase ¢linige: Caja de cartda rotulada com 50 y 100 pemos de aluminis im -
presos que contiene 10 g y 15 g de unglento.

Coudicila de ventat ™ BAJO RECETA NEDICA EN BSTABLECIMIENTOS TIPO A",
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. - 'a « ( Cont. Rem. Reg. N0 23,194)
580¢ ]

Los envases clinicos esthn destinades al uso exclucivo de los Eastableci-
niehtos Asistenciales y deberfn llevar en forma en forms destacada la «-
leyenda: "™ ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLHCIKIENTOS ASISTLNCIALES",

b) Los rétulos de 10s envases y folletos pars informasiba
nédieca autorisados deben corresponder exactamente en su texto y distri-
bucidn a lo ageptado en sl anexe timhrado de la presente Resolucifa, ocopia
del cugl se adjunta a ella para su cumplimiente, sin perjuiecio de oum -
plir ocon lo dispuesto en el Art, 46Q del Reglemento del {istema Nacicnal
de Control de Froductos Fermscluticos, Alimentoc de Uso i-8dico y Cosméti-~
COSBe {

¢) La merca L. CHe. Be encuentra inscrita bzjo el N2224,817

en el Registro de Marcas Comerciales del lMinisterio de kconomia, Fomento
y keconstruccidn.

3e= Laboratorio Chile S.A., deberf comunicar e este Institne
to la comercializacibdn de la primere partida o gerie que se fabrique de =

~ acuerdo & las disposiciones de la presente Resolucibn, adjuntando Wia ===
Buestra en su envase definitivo.
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DISTRIBUCION:

Laboratorio Chile & A.
Sub-Depto. Quimico Analftico
Sub-Depto. A.R.I.
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