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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDEETES: la presenteacidn del Quimico Parmacéutico,
Pirsctor Téenico y en representacifin de la firme lLaborstorios Asérics £.A.,
por la cus solicita sulerizecidn y registro del producte fTersacéutice:
ERITRONICINA S00 mg, COMPRIMIDOR RECUBIENTDS, para los efoctos ds ou
fabricecién y vente en el pais; 21 Informe Técnico respective; v

TENIENDO PEECENTE: lss disposicionen del Cééige Saniterio, Decraie
con Fuerzs de Ley ¥° 728 de 1968; del Reglamento de]l Sistems Wecicnsl de
Contrel de Productos Farmacduticos, Alimentes cde Uso Médieco y Cosméticos y
del HReglamento de Farmacias, Droguerias, Almscenes Farmscuticos y
Botiguises Autorizades, aprobados por los Decretos Supremos Hs 435 de 1881
Yy 466 de 1984, respectivamente, ashoz del Hinisterioc de Sslud; y en use de
las fecultedes gue me confieren la letra %) del Art. 39° del Decretoc Loy ¥°
2763 de 1979, el Decreto Supremec K® 79 de 1920 del Ministaric de Salud vy 1s
Besolucidn K*® 027 de 1980 del Imnstituto de Salud Péblies de CThile, dicto ls
siguiente:

l.~ AUTORIZASE a ls firma Laboratorios Aadriea S.A., propietaria
del Laboratoric de Producciém ubicads en calle Nvewa Andrés Bello §° 1960 de
esta cludesd para fabricar y vender el preducte farmsceutico: ERITROMICINA
SCG0 mg, CONPRIMIDOS RECUBIERTOS.

2.~ IRECRIBASE el producte nee por ls presente Resolucidn se
autoriza, baje el R® J926-B del Jfagistre ¥acional ée Productos
Farmecfutices, Alimentos ¢e Uso Médico y Cosméticom, en las condiciones gue
se iadican:

8} La férmule asutorizede corresponde 8 la siguiente compesicién y
en lg forme que se sefiala:

Cada mﬂ-;de recubierto centieme:

Nucleo:

Eritromicina etil suceinato 587,318 * mg + 5% excesc
{sguivalente Eritromicina base 500 mg) :
Almidén sodis glicelato ( primejel) 46,000 ng

Polividona ( polivinilpirrolidena X- 30) 18,000 Bg



- ( Cont. Res. Mag. F® 3925-RB)

Entesarato Ae magnea2io 3,000 mg
feluloss mierceristeline { Avicel) e.m.p. BOO, 00D me
Becubrimienty:

Reainae aserilice neutre { Zudreglt N-30-D) 232,100 sg
Teleo P00 "y
Entearate de magnesic 1,360 g
Didxide fa titenio 1,380 mg
folorente Rojo FD y © N® 40 lucads 10% 4,161 LT
Colorante Roje Fi ¥ Clﬂﬂ/ﬁ' 1scado a0% ' D680 LT
Hidroxipropilmetileeluloea' 0,228 mg
Polietilanglicol ¥ )29 2,080 mg
Lactosa monohidrato P 0,380 ol
Simeticons al 20% 0,480 me

* Caleulndo on hene & una potencia de #%1,4 mog/mg.

Periodo de eficeeia: 36 meses.

Presentacldén: Estuche de cartulina impresc con 2, 12, 12, 1%, 20, 2%, %0,
3%, 40, 4% y 50 conprimidos en blister impreso,

Muestre médica: Estuche de¢ ocartulina impreso con 1, 2, %, 10, 12 y &0
couprimidos en hlister imprese.

Envase clinico: Caja de cartbn etiguetads con %0, 100, 200, 280, 300, 400,
500 y 1000 comprimiden en blister lepreso.

Condiaifn de venta: "BAJC RECRTA NMEDICA EN ESTABLECIMIENTCS TIPO A",

Los envanse clfnieo- estfin  destinados &l wwo exclusive de los
Evtablecimientes Asistencimles y deberdn llevar en forms destecads la
leayenda: “ENVASE CLINICC SOLO PARA NEUTARLECIMIZNTOS ASIOTENCIALES",

b) Loe rétulom de loe enverer asutorizedos, deben corresponder
exactomente on an texte y distribueidn a lo aceptads en el snexo timbrado de
la presente Nemolucién, copia del cual se adjunta a elle pars su
cunplisiente, sin perjuiclo de respetar lo dispueste en el Art. 48 deol
Reglassnte del Bistems HNacional de Contrel de Froductes Farmacbuticos,
Alimentos de Use Midico y Cosméticos.



( Cont. Rea. Reg, N® 3925-R)

¢) Las sspecificeciones de calidad de)l preducto terminado deberén
conforsar =] anexo timbrade adjunte ¥y cualquier wnodificacidn deberd
comunicarse oportunamente a este Instituto.

d.~ BETABLECESE que el producto farmecdutico auterizedo por la
presents Pesolucidn, queda sometido al régimen de Control de Feria, debiende
pagar por cada partide o lote el arsncel correspondiente pers proceder a su
distribueidn o venta o cualguier titule,

4,~ El Laboratorios América S.A,, deberd comunicar s este Inavitute
la comercialivuciln de la primers pertide o serie gque me fabrique de acuerde
& las disposiciones de la premente Resolucifn, adjuntandoe una muestire en su
envase definitivo.

ANOTEER Y COMUMIQUESE

B L
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. JEFE DEPARTAMENTO CONTROL NACTONAL
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CNILE

DISTRIBUCION:

Leboratorios América H5.A.

Sub-Depto. @, Analftico

Bub~Depto. A.R.T.

Archivo. ' Transcrito Fielmente
# Ministro Fe.




