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SAKTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDERTES: la presentacidn del Quimico Parmacéutico,
Pirector Técnico y en representacifin de la firms laborstorior Américs £.A.,
por la que 3elicites avterizecifn y registro del producte fermecéutice:
ERITRONICINA =00 mg, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, para Jlos efectos de u
fabricecién y vente en el psais; =1 Informe Técnico respective; vy

TENIENDO PRESENTE: lss disposiciones del Cééige Saniteric, Decreio
con Fuerzs <¢e Ley B* 726 de 1968; del Reglamento del Sistems Heciocnal de
Contrel de Productos Farmacduticos, Alimentes de Uso Médico y Cosméticos ¥y
del Heglamento de Farsacias, Droguerias, Almescenes Farmacfuticos y
Botigquines Autorizades, aprobados por los Decretos Supremes H°z 435 de 1881
Yy 4G6 de 1984, respectivamente, ashos del Ministerio de Selud; y en uso de
las feacultedes gue me confieren la letra %) del Art. 3%5° del Decreto Ley N
2763 de 1979, ol Decreto Supremo K* 72 de 1920 del Ministeric de Salud y 1ls
Besolucifn N® 027 de 1980 del Instituto de Salud PGblies de Chile, dicto la
siguiente:

1.~ AUTORIZASE a le firma Laboratorios Amsfries S.A., propietaria
del Leboratorio de Produccidém ubicadz en calle Nveva Andrés Pello ¥° 1260 de
eate cludad pars fabricar y vender el preductc farssceutico: EZRITROMICINA
SO0 mg, CONPRIMIDOS RECUBIERTOS.

2+~ IHECRIBASE el producto awe por ls presente Hesolucidn se
auteriza, obajeo el N° 3926-B del Registre Macional de Productas
7arnecfuticos, Alimentos de Uso Nédico y Cosméticos, en las condiciones gque
se iandican:

&) La féSrwule sutorizades corresvonde & la siguients composicidn 4
en iz forma que ae seiiala:

Cada cosprimido recubierto contiene:

m'mlem

Eritromicine etil succinato 887,318 * mg + 9% excesc

{squivalente Eritromicina base 500 mg)
Almidén sodie glicelate ( primejel)
Polividona ( polivinilpirrolidons %~ 20)
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( Cont. Rea. Reg, N* 3925-B)

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

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

4,- El Lahoratorios Amdrica 9.A., deberd comunicar s este Inatitute
1a comercializwcifn de la primers partide o serie gque me fabrique de acuerdo
& las disposiciones de la premente Resolucifn, adjuntando una muestire en su
envase deflinitivo.

ANOTEER Y COMUMIQUESE

B L

" DRA. WAQUEL GONTALEZ DIRZ
~ JRFE DEPARTAMENTO CONTROL NACTOMAL
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILR

DISTRIBUCION:

Leboratorios América H5.A.

Sub-Depto. @, Analftico

Bub~Depto. A.R.T.

Archivo. : Transcrito Fielmente
# Ministro Fe.






