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SANTIAGO, .

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién del Quimico
Farmacéutico D. Andrés Andraca C., Director Técnico y en repre-
sentacién de la firma Laboratorio Benguerel lLtda,, por la que so
licita autorizacién y registro del producto farmacéutico COTRI-
MOXAZOL FORTE COMPRIMIDOS, el que ser& fabricado por la firma La
boratorios Andrémaco S.A. por cuenta de Laboratorio Benguere) -
Ltda., quien se encargar§ de su distribuciédn y venta en el paisy
el Informe Técnico respectivo} y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del Cédigo Sani-
tario, Decreto con Fuerza de lLey NR725 de 1968; del Reglamento -
del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Ali-
mentos de Uso Médico y Cosméticos y del Reglamento de Farmacias,
Droguerfas, Almacenes Farmacéuticos y Botiquines Autorizados, -
aprobados por los Decretos Supremos N2s, 435 de 1981 y 162 de
1982, respectivamente, ambos del Ministerio de Saludy y en uso -
de las facultades que me confieren la letra b) del Art. 392 del
Decreto Ley N22763 de 1979, el Decreto Supremo NQ79 de 1980 del
Ministerio de Salud y la Reeoluciédn N2027 de 1980 del 1nstituto
de Salud rGblica de Chile, dicto la siguiente
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le=~ AUTORIZASE a la firma Laboratoric Benguerel Ltda,.,
propietaria de la Drogueria ubicada en Avda, Vicufia Mackenna NR®
3451 Interior-A de esta ciudad, para distribuir y vender el pro-
ducto farmacéutico COTRIMOXAZOL FORTE COMPRIMIDOS, el que serf -
fabricado como producto terminado envasado por 1la firma Laborato
rios Andrémaco S.A., en su Leboratorio de Producciédn ubicado en
Avda, Vicufia Mackenna N23451, por cuenta de Laboratorio Bengue-
rel Ltda,, mandante y tenedor del registro sanitario.

2,~ INSCRIBASE el producto que por la presente Resolu-
cibén se autoriza, bajo el N220454 del Registro Nacional de Fro-
ductos Farmacéuticos, Alimentos de Uso MZdico y Cosméticos, en -
las condiciones que se indicant

a) La férmula autorizada corresponde a la siguiente -
composicidén y en la forma que se sefiala:

Cada comprimido contienet

Trimetoprima 160 mg
Sulfametoxarzol 800 mg
Almiddén de maiz 30 mg
Estearato de magnesio 4 mg
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Almiddn do pepas 28 mg
Sodio almiddén glicolato 28 my
Talco 20 mg
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reriodo de eficacia: 3 afos

I'rescentacldn:  Lstuche de cortulina impresce con 10 y 20 comprimi
dos en celoffin y/o blister puack impreso.

Lnvase clinico: Caja de cortdn etiquetada con 500 y 1.000 com-
primidos en celofén y/o blister pack impreso.

Condicidn de venta: "RAJO RICITA MEDICA BN LSTADBLECIHIENTCS Tl-
EO A,

los envaees clinicos estén destinador 2l uvueo exclusivo de lor=s F8
tablecimientos Asistenciales y cdeberén llever en forma destacada
la leyenda: "ENVASE CLIMICO 501.0 PARA ESTABLEE€IMIENTOS ASISTEN=
CIALES"Y,

L) los rétulos de los envases y folletos para informa-
cibén mfdica autcorizados deben corresponder exectamente en su tex
to y distribucién a lo aceptsado en el anexo timbrado de la pre-
sente Resolucidn, copls del cual se adjunta a ella para su cum-
plimiento, seqgln lo dizpuesto er el Art. 462 del Reglemento del
Sistema Nacionel de Control de Productos Farmacéuticos, Alimen-
tos de Uso Médico y Cosmhticos,
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DISTRIBUCION:

~ Laboratorio Benguerel Ltda,
- DLaboratorios Andrdémaco S.A.
~ Sub-Depto. Quimico Analitico
- Sub-Depto. A.R.1l.
-~ Archivo. rﬁgqﬁ .
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