GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

TTA/AMM/CVH/ras
B11/ Ref.: 2045/04

SANTIAGO, 03.05.2004+G3 3353

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Laboratorios

Andrémaco S.A., por la que solicita nuevo rotulado grafico para el producto farmacéutico
COTRIMOXAZOL FORTE COMPRIMIDOS, registro sanitario N° F-6535/00; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del
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 delegadas por la resolucion N° 102 de 1996, del
Instituto de Salud Pdblica de Chile, dicto 1a siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el proyecto de rotulado grafico para el producto farmacéutico
COTRIMOXAZOL FORTE COMPRIMIDOS, registro sanitario N® F-6535/00, concedido a
Laboratorios Andrémaco S.A., el cual debe conformar al anexo timbrado de la presente
resolucidn, sin perjuicio de cumpilr lo dispuesto en el articulo N° 49 del Reglamento del
Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y
Cosmeéticos.
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Rotulado grafico del estuche:
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LABORATORIOS ANDROMACO S.A.

PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO ,

ENVASE VENTA PUBLICO

COTRIMCXAZOL FORTE COMPRIMIDOS

Cara N° 1:

-Cara N°2:

Cara N°3:

Lo TUTO DE BALUD PUBLICA
DEPARTAMENTO DE CONTROL NA?!ONAL
ceaisTrONe._F- 0535 (0D
MANTENGASE FUERA_'DEL
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COTRIMOXAZOL ALCAN
FORTE —
VENTA BAJO RECETA MEDICA
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X Comprimidos
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Via oral

£l uso de este medicamento exige diagndstico y supervisidn medica.
* { DEPARTAMENTO CONTRO!, NACIONAL
N°. REF 2O YS {DL%
90 AE2 2004
| UNIDAD DE MODIFICACIONES J

Laboratorics Andrémaco S.A.

Cada comprimido contiene:

Trimetoprima _ 160 mg
Sulfametoxazol 800 mg
Excipientes _ c.S.

Registro  1.8.P. N° F-86535/00

E] uso de este medicamerito exige diagnostico y supervision médica.

Administracién y desis via oral segln prescripcicn médica.

Manténgase fuera del alcance de los nifios, en lugar fresco y 800, @ NC M &s
de 25°C. '

Vania bajo recete médica en establecimientos tipo Ay B.
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LABORATORIOS ANDRONMACO S.A.

Cara N°4;

Elaborado v distribuido én Chile pof
Laboratorios Andromaco S.A.
Av. Quilin 5273, Pefalolen, Santiago.

Aleta superior:

COTRIMOXAZOL
FORTE

X Comprimidos
Aleta inferior:

Serie:

Vence:
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Reg. 1.S.P. N°: F-6535/00
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LABORATCRIOS ANDROMACO S.A. ——{-Dopartamento_Control Necionsd’ i
' ' Secciéon Registro

PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO

ENVASE MUESTRA MEDICA

COTRIMOXAZOL FORTE COMPRIMIDOS

Rotulado grafico del estuche: MSTITUTO D,E‘S;ALUD' PUBLICA
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COTRIMOXAZOL MANTENGASE FU::'RA_DEL
VENTA BAJQ RECETA MEDICA
X Comprimidos . :
Via oral ENEZT. FYECRENTOS -
Muestra médica — Prohibida su venta TIPO L ‘/l -}

Ef uso de este medicamento exige diagnostico vy supervision médica.

Laboratorids Andromaco S.A. ( DEPARTAMENTO CONTROL NAC]ONALW
o , DU o
Cara No2- N°. REE 2O Y
90 ACR 2004
Cada comprimido contiene: UNIDAD DE MODIFICACIONES
Trimetoprima 166‘mg
Sulfametoxazol 800 mg
Excipientes C.S.
Registro  1.S.P. N° F-6535/00
El uso de este medicamento exige diagnodstico y supervisién médica.
Cara N°3:

Administracidn y dosis via oral segln prescripcion médica.

Manténgase fusra del alcance de los nifios, en lugar frasco y seco, a no més
de 25°C. '

Venta bajo receta médica en establecimientos tipe A v B.

AV QUILIN 82728 - TELEFOND 510 éSGO -~ FAX 552 8363
SANTIAGO - CHILE |
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Cara N°4
Elaborade y distribuido en Chile por
Laboratorios Andromaco S.A.
Av. Quilin 5273, Pefialclen, Santiago.
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LABORATORIOS ANDROMACO S.A. ;
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Laboraton'os Andromaco S.A.
Reg. I.S.P. N°: F-6535/00
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LABCRATORIOS ANDROMACO S.A. —F

Proyecto de rotulado grafico del envase clinico:

D PU PUBL!CA _
Depertamento Control trol Nacioned §

COTRIMOXAZOL
FORTE

X Comprimidos

Via oral

Cada comprimido coniiene:
Trimeteprima
Sulfametoxazol
Excipientes

Registo  1.S.P. N° F-6535/00

Envase clinico sdlo para
establecimientos Asistenciales

SQccion Registro

| INSTITUTO DE SALUD PUBLICA
DEPARTAMENTO DE CONTROL NATIONAL
REGISTRO N V- S35 oo

MANTENG!-'SE FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NiNOS

160 mg
800 mg
C.S.

FARA ESTABLECIMIENTOS

ENVASE CLINICO SG- ,
MEDICO -ASISTENCIALES

Almacenar en lugar fresco y seco, a no mas de 25°C

Serie:
Vence:

Elaborado v distribuido en Chile por
Laboratorios Andromaco S.A.

Avda. Quilin 5273, Penalolen, Santiago.

AV.QUILIN 3273 - TELEFONO 510 8500 — FAX 352 8363

SANTIAGO — CHILE
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