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SANTIAGO,

VISIO BSTOS ANTSCEDENTES: ia presentacidn del Quimico
Farmacéutico, Director Técnico ¥y on represeantacidn de la firma
Laboratorios América S.A., por la gue solicita autorizacién y
pegistro del producto farmacéutico MERENDAZOL COMPRIMIDOS 100mg
para 1os efectos de su fabricacifn y venta en el pafs; el Infor
me Técnico respectivo; y

TENIENRO PRESENTS: las disfosiciones del Cédigo Sanita
rio, Decreto con Fuerza de Ley N® 725 de 1968 del Reglamento -
del sistema sacional de Comtvol de Froductos Parmacéuticos, Ali
mmuvnnuicoymumsymmu«m.
Droguerias, Almacenes Farmacéuticos y Botiquines Autorizados, -
aprobados por los Decretos Supremos N°s, 435 de 1981 y 466 de -
1984, respectivamente, ambos del Ministerio de Salud Y en usp -
de las facultades que me confieren la letra b) del Art. 39° del
Decreto Ley N® 2763 de 1979 el Decreto Supremo N°® 79 de 1980 —
del Ministerio de Salud y la Resclucién ¥° 027 de 1980 del Ins-
tituto de Saluwd Péblica de Chile, dicto la siguiente

Vo= AUTORIZASE a l1a firma Laboratorios América S,A., -
propietaria del lLaboratorio de Produccidn udicada en calle Nuee
va Andrés Bello N° 4960, Renca, Santiago, para fabricar y vender
el preducto Pfarmacéutico MIRENDAZOL COMPRIMINOS 100 nJe

2.~ INSCRIBASE el productoc gque por la Presente Resolu-
cién se antoriza, bajo el ° 244514 del Registro Naciomal de «
Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos,
en las condiciones que se indican:

a) La férmula autorizada corresponde a la siguiente -
composicifn y en la forma que se sefiala:
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(Cont, Res, Reg. N® 24.514)
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Cada comprimido contiene:

Mabendazo). 100,0 mg
Magnesio Estearato 2,8 ng
Polividema (Polivirilpirrolidona X-30) 11,2 ng
Dibxide cde Silicio Coloical 2,5 mg
Celulosa Microcristalina 84,0 mey
Almidén de mafz CeSeD» 280,0 mg
1 icacia: 36 meses

Tresentacidi: tstuche de cartén plegable, impreso, con &, 12, 18,
24 ¢ 30 comprimidos en blister de FVC con aluminio
termosellable impreso.

Envase elinico: sstuche de cartén plegable imprese, com 500 § 1000

comprimidos en blister de PVC con aluminio tarmne
sellable impreso,-

Condieidn de vemta: "BAJO RECITA KEDICA EX ESTABLECIMIZNTOS TIPO A"

1os envases clinicos estéin destinades al wso exclusivo de log RS
tablecimientos Asistenciales y debardn llevar en forma destacada
la leyenda: "EWVASE CLINICO 30L0 PARA ESTABLECDMIENTOS ASISTENCIA
188",

k) los rétxlos de los envases auterizados, deben co-
rresponder avactaments en su texto y distribucisa a 1o aceptado
en el anmewo timbrado de la presente Resolucién, copia de) cunl se
adjentz a eila para su cumplimionte, sin perjuicie de respetar lo
dispuesto en el Art, 46° del Reglamento del Sistema Vaciomal de -
::;ntml de Productos Farracéuticos, Alimentos de Use Médico y Cog

ticos.

3¢~ E1 laboratorio debexrd corunicar n este Instituto
la comercializacifn de la primera partida ¢ serie que ce fabrique
de acnerdo a las digposiciones de la presente Resolueién, adjune-
tando wna ruestra en su envase definitive,
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