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SANTIAGO,

VIST0 EoT08 ANTECZDLNTES: 1a preseatacidn del Lufsiece Farsaclue
tica, Directer ifcaice y em represeatacila de la firua Laboratorie Asfri
68 Sehey por la que solicita sutorizacilu y registro del producto farsae
odutico: CUTRINOXALZOL CURPRIMIDOE, para los efsctoas de su fabricaeila y
venta en ol palay el Inforwe Téeunico respectivey y

TLHILEDO PRES:NTE: las disposicionss del C8dige Seniterin, Deorg
to con Juerzs de Ley N® 725 de 19683 del Reglamento del Sistema Nacional
de Comtrol de Productos Farmschuticos, Alisentos de Uso Ndice y Cosmfti-
gos § del Feglamento de Farsaciss, Vpoguerias, Almacenes Tarssebutices ¥
Sotiquises Auterissdos, aprobades por loc Lecretes fupremos Nis, 435 de =
19861 y 466 de 1985, respeetivesente, ambes del Hiaisterie de Seludj y OB
uso de las fecultsdes que ms confieren la letra b) del jrt. 399 del Decrg
to Ley H8 7763 de 1979, el Decxeto B NE 79 de 1980 del iinisterieo -
de Smiwd y iz ® %8 027 de 1980 dsl Imstituto de Salud Fblics de
Chile, dicto la siguients:
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Y= AUTUZIZAGE @ 1o firme Leboretoric Asfriea i.i., propletaria
del Laberstorie de Prodwseils ubicada su calle liveva indrfs Belle N® 1960
de esta ciudad, para fabricer y vender ol producte farsucluticos COTRING -
KAZOL CUMPRIEIDOE.

Zew INUCHIBASE ol products que por le presente Resolucibn se
risa, bajeo el NO 24,523 del !i:thtn Hacionel de Productos Farmaclutices,
Alimentes de Uso lifdico y Cosnbtices, ea las condiciones que se indiesn:

a) Lo frmuls sutorizads corresponde a la siguleate composicila y
en la forma que se seilala:

Cada gompripido contions!

fulfame texanel oG 40 ug
Trinetoprima 80,0 ug
Telividona 10,3 ng
Alaid8a sodio glieolate 12,0 ug
fetegrate de magnesio 246 g
Degusate sbdico 0.4 wg
Aluiddn de nals CalaPe 540,0 ng

Perfods do sfisaciar 36 mesese




@« 2 «  ( Comt. Bes. Rege N 24,523)

Fresentncifn: Estuche de certdn inpreso que contiene e 16e Z0w b= 0=
40 y 50 comprimides en biister impresc.

Fuestrs mfdicat Estuche de cartén ispreso que comtiene & comprimides em
blister impreso.

Envese clinico: Caja de certln etiquetada que contiens %00 y 1000 gosprie
™ mides en blister ispreseo,

Condieifn do wenta: * BAJO RECYTA MEDICA EN ESTABLTCIMIENTOS TIPO A Y B",

Los envases ¢lfnicos esthn destinades 2l uso exelusive de los Letableecli -
aientos Asistencinles y deberfn llevar on forma destescsda la leyenda: o=
" ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECINIENTOS AGISEERCIALEL™,

b) los rtules de los enveases auterisedes deben correspone
der ewactamente on su texte y distriducibn & 1l sceptado em el anemd time
brade de ls presents Resolucilin, copia del cual se edjunta & ella para s
cusplimiente, sin perjuiocie de respeter lo dispuesto en ol Art. 462 del -
Reglamento del Sistema Naciomal de Coatrel de ‘reductos Farmacfutices, ALY
mentoa de Uso Bdieco y Counfticvs.

3= Il iLnborstoric deberf comunicar 2 este Iastituie la oo=
meroialisacifa de 1s prisers partids ¢ sovie que s fabriowe do aouerds a
las disposiciones de 1o presente Resoluciln, ad juntande una muestra ema su
envase defiaitive,

DISTRIBUCION$

Laboratorio Amfrieca 5.4,
Sub=Depto. AR.I,
SubeDepto. Quimico analftice
Archivo,
Trangerito Fielmente
kinistreo Fe
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