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" MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA
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441
SANTIAGO. 31 HAYD 2002

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Mintlab Co. S.A.. por
la que solicita nuevo rotulado grifico para el producto farmacéutico COTRIMOXAZOL
SUSPENSION ORAL, registro sanitario N° F-6889/00 : y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 dcl
Codigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos aprobados 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 delecgadas por la resolucién N© 102 de 1996, del Instituto de
Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

l.- AUTORIZASE el proyecto de rotulado grafico para el producto farmacéutico
COTRIMOXAZOL SUSPENSION ORAL, registro sanitario N° F-6889/00. concedido 2
Mintlab Co. S.A., el cual debe conformar al anexo timbrado de la presente resolucion, sin
perjuicio de cumplir lo dispuesto en cl articulo N° 49 del Reglamento del Sistema Nacional
de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos.
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ADVERTENCIAS:

Manténgase fuera del alcance de
los nifios.

Almacenar a no mas dz 25°C.

Via de administracion oral

Agitese antes de usar.

Contiene Aspartame: precaucion
en pacientes fenilcetonricos.

D.T. QF. Hemén Casanova H.

Gotrimoxazol

Suspensidn Oral

Gotrimeoxazol

Caca 5 mL de Suspension Orel

contiene: Suspensidn Oral
Sulfametoxazol 200 mg

Trimetoprima 40mg

Excipisntas cs. (*)

Registro 1.8.P. N° F-6889/0C.
Venta bajo receta médica en
establecimientos tipo Ay B - Chile.

Reg. Sanit. N° [1-18360/99 - Bolivia.
Reg. Sanit. N* M-07763 - Honduras.
Reg. Sanit. N° 48179 - Panamé.
Venta bajo receta médica.

Elaborado y distribuido por:
MINTLAB Co. SA.

Nueva Andrés Bello 1940/1960
Santiago - Chile.

(*) E1 uso de este medicamento exige
diagnéstico y supervisién médica

Serie:

Vence:




Proyecto de Rotulado Grafico
Cotrimoxazol Suspension Oral
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Texto Etigueta Frasco:

Cada 5 mL de Suspension oral contiene;
Sulfametoxazol 200 mg

H Tri ima 40
Gotrimoxazol ™

Mantengase fuera del alcance de los nifios.
Almacenar a no mas de 25 °C.

Via de administracion oral.
XX mL

Agitese antes de usar.

Suspension Oral , By )
Contiene Aspartame: precaucion en pacientes

fenilcetondricos.

Registro [.S.P. N° F-6888/00.
Venta bajo receta medica en establecimientos tipo
Ay B - Chile

Reg. Sanit. N° [1-19360/99 - Bolivia.
Reg. Sanit. N°* M-07753 - Honduras.

Elaborado y distribuido por: Reg. Sanit. N° 49179 - Panama.
MINTLAB Co. S.A. Venta bajo receta médica.
Nueva Andrés Bello 1940/ 19860
Santiago - Chile. D.T. Q.F. Heméan Casanova H.
Serie Vence:
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Cotrimoxazol Suspension Oral

Texto Estuche Muestra Médica: !

Gotrimaxazal

<

Suspension 0ral

Gotrimoxazol Gotrimoxazol

ADVERTENCIAS: i Cada 5 mL de Suspension Oral e
Manténgase fuera dzl zlcance de Sllsnnllalln Ill'al contiene s“slmnsmn nl'ﬂl
los nifics. Sulfametoxazol 200 mg

Almacenar 2 no mas de 25°C. M@IGA Trimetoprima 40 mg

Via de administracion oral “UESTRAQI wﬂiﬂ Excipientes c.s

Agitese antes de usar. P,ghi"da

Contiene Aspartame: precaucion
en pacientes fenilcetonuricos.

Registro |.S.P. NP F-6889/00.
Ventza bapo receta médica en
establecimientos tipo Ay 8 - Chile.

Reg. Sanit. N° |I-18360/99 - Belivia.
Reg. Sanit. N° M-07753 - Honduras.
Reg. Sanit. N° 48178 - Panama.

Venta bzjo recete médica.
D.T. Q.F. Hernan Casanava H. .

Elaborado y distribuido por:
MINTLAB Co. S A.

Nueva Andrés Bello 1840/1960
Santiaga - Chile

(*#*) E1 uso de este medicamento exige
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Proyecto de Rotulado Grafico
Cotrimoxazol Suspensiéon Oral

Disefio de la Etiqueta para Envase Clinico: |

MINTLAB Co S.A.

MEDICAL INTERNATIONAL LABORATORIES
NUEVA ANDRES BELLO N° 1940/1960 SANTIAGO - CHILE.

Gotrimoxazol
Suspensién Oral
XX frascos
Reg. |.S.P. N F-6889/00 Fecha Fabricacion :
Serie : Fecha Vencimiento :

Cada 5 mL de Suspension oral contiene:
Sulfametoxazol 200 mg
Trimetoprima 40 mg
Excipientes c¢.s.

Mantengase fuera del alcance de los nifios. Via de administracion oral.
D.T. QF. Hernan Casanova H. Almacenar 2 no més de 25 °C.

Contiene Aspartame: precaucion en
pacientes fenilcetonlricos.

ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS MEDICO - ASISTENCIALES
ELABORADOQ Y DISTRIBUIDO POR MINTLAB Co. S.A.




