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SANTTAGO,

VISTO  EST0S  ANTECEDEWIES:  la pregentacién  del  Quintco
Farmacfutico, Diractor Téonico ¥ oen repiezentacidn de 1a firsa Hintleb
Co. 8.A., por la qua solicita regigtro del producto farmacSutico
FLYCLOXACTLIHA POLVO PARA SUSPENSION ORAL 250 mg/% mi, para loa efnctoz
ds su fabricacifn y ventn en al pafet ol Informe Téenico ragpectivo; y

TEHTENDD  PRESENTE ' las disposiciones del C&Aigo  Senitario,
decrato con fuerza de ley N° 725 de 1968; del Replamento dal Sistenn
Hacional do Control de Produstos Farmacéubicos, Alisentos de Usa M&dico
¥ Cosméticos y de)l Reglomento de Fariacias, Dropusrfas, Alwacenes
Faraacfuticos  y  Nosigquines  Autorizadon aprobados por loa  decrstos
Buprancg Wz, 435 da 1981 vy 466 de 1884, respeotivasente, omboz del
dinleterio de Salud; y en uzo de lae facultadas que me confieren ln
latra b)) del Art. 38° del decreto ley H® 2763 de 1978, el deerato
supremo H® 79 de 1930 del Mipieterio de Salud ¥ la Nesolucidn H® 027 de
1280 del Inatituto de Salud Pliblicn de thile, dicto la siguienta;
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lom IHECRIBASE  en ) Registro  Wacionnl de  Productos
Farmcéubicos, Alinentor de Uso Hédico y Cosmbticos bujo el N°GROB-B, al
producte faranc8ubico FLUCLOXACILINA POLVO PARA BUSPERSTON ORAL 250 np/B
ml, o nombre de la firma Mintlab Co. 3.4, para logp efectos de su
fabricoacidén vy venta an el pafe, en las condieionss que ge indicant

a) Ests producta serd fabricado coso producto terminado por el
Laboratorio de Produceidn de propiedad de la fivsa Mintlab Co. 5.4,
ubicado en Hueva &ndrés Hello HO 1960 de Santlage, quien efectusréd la
distribucidn y venta como propilataria del cagistro sonfitario.

b} La férmula aprobada correcponde a la siguiente composicidn y
6 la forma qua se seislal

Cada 100 o de polvo contiene:

Flucloxacilina S8dice 8,0770 px
(equivolente o 7,6024 4 do Flucloxasilina)

Citrato de Sodio 0,242 i3
foido cltrico anhidro . O, 121 7
Gowma guar 0,303 g
Hetileoluloss 0,162 Py
hmaprillo ¥D g ¢ H® 5 4,030 i
Dibxide de silicio coloidal 0,152 £
Sabor o liedn en polvo $146-1p {Floramatic) 0,060 P4
Bdetato disddican 0,252 s
AzGoap Col e 100,000 1

#* Caleulndo en hase o una potencia de 9%2,4 newlng.

) Parfodo de eficacia: 24 mepos para el polve para suspensidn
oral, para la suspensibn ronconsti el da
7 dfaz 8l se mentiene a temperatura
ambilente y 14 dias af as mantiens en
refrigeracidn,




(Cont, Res. lag. 5298-1)

d} Pegmentaciént Egtuche de certulina impreso con frasco de
- vidrio Gubar, ebtiquetndo que contione 39 g, 52
&y 65 g, 78 g y 117 g de polvo para preparar
60 ml, B0 nl, 100 mi, 120 wi & 180 ml de
suspanslén extempordnea ngregondo 34 mi, 45,3
mi, 56,7 ml, 6B ml y 102 ml de agua con un
vago fmedids graduado.

Hugaty

Hédica: Bstuche de cartulinn  impreso con fragco
de vidrio Ambar, ebiquetado, que contiene
19, g, 26 g, 6 32,6 g de npolvo para
preporar 30 ml, 40 nl & 50 m) de suspensidn
extemporfnea agregendo 17 wl, 22,7 nl & 28,4
1Bl de agea  con un vaso madida graduado,

Envags clinico: Caje de cortén etiquetada con 25- 5O~ 75 &

o T 100 frascos  de vjd;io drbar, etiguetadosn,
que contiens 19,5 g, 26 4 & 3P,a g de polvo
para preporar 30 nl, 40 ml & 50 ml de
sugponeidn &xtemgorﬁnea agregomwdo 17 ml,
22,7 ml & 28,4 ml de agus con un vaso nedids
graduado. ’

Log  envases  cliniecos catbn  destinados al  uso  exclusivo de log
Establecimientos fAecistenciales y deberén llevar on forma destacada Lo
layends: "ENVABE CLINTICO SOLO PARA ESTARLECTHIENTOS ASISIEHCIALESY,

¢} Condicién de venta: “BAJO RECETA HEDICA EH ESTABLECTUIENTOS
PO AV,

2. Loz rdétulosz de los envases aprabades, deben cerresponder
exactnmante &n su texto y digtribucién a lo aeentodo en el anexo
tizbrado de la presente Resolucidn, coplo del cual ge adjunta a alla
para gu cumplimiento, sin perjuicio de vespetar lo dispussto en el Art,
46° del Reglanento del Sistema HNacional de Control de Produstos
Farmactuticos, Alikentos de Usno Médico vy Cosméticos.

dee Lang eapocificnciones de calidad del producto terminado
dsberdn conformar al anexo timbrado adjunto ¥y cualquier modificaciin
deberd comunicarse oportunamente o este Instituto.

4.~ ESTABLECESE que el producto farmacéutico auvtorizado por la
pragente Resolueidn, quada sometido al régimen de Control de Serie,
debiendo pagar por cada partida o lote el arancel correspondiente pora
proceder a su distribucion o vents a cuslguier &ftulg.

5.~ Hintlab Co. $.A. deberd comunicar a este Tnatitubo la
comorciolizacién de la prisera partida o serie qua se fabrigue de
acuerdo a lag digposiciones de ia preosente Regolucifn, adjuntando uns
rucatyra en su anvare definitive.
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