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DAl I TAGO,

VILLO 25T05 ableCLlENTLe:  la presentaeidn del .ufmico
Farmacéutico ., José Val Vicent, Lirector Téenico y en represen-
tacién de ls firma Leboratoric Chile s3.4., por la que soliecita -
autorizacidn 3 registro del producto farmacgutico PiRACETAMOL IN
FANTIL L.CH. 100 mg/ml, SCLUCION iuba Guiss Ol ALis, para los efec
tos de eu fabricacidn y venta en el pafs; el Inforue Téenico res
pectivo; ¥

DoNToobv rabeodiis las disposiciones del Cédigo anita~
rio, Decreto con ruerza de Ley N2725 de 1968; del iteglamento del
sistema hacional de Control de iroductos armacéuticos, Alimen~
tos de Uso Médico y Cosméticos y del neglamento de Farmacias, Uro
guerfass, .lmacenes Farmacfuticos y Botiquines autorizados, apro~
bados por los l'ecretos cupremos N2s. 435 de 1981 y 162 de 1982,
respectivamente, ambos del NMinisterio de valud; y en uso de las
facultades que me confieren la letra b) del .rt. 392 del Decreto
Ley NQ2763 de 1979, el Leoreto .upremo N279 de 1980 del !Ministe-
rio de .alud y la rdesolucidn w2027 de 1980 del Imnstituto de Ja-
lud idblica de Chile, dicto 1ls siguiente

oW O LU C IO i

Te= LUTOLXiaun a la firma laboratorio Chile s.i4., propie
taria del Laboratorio de .roduccidn ubicado en ..vda. iaratdn NQ
1315 de esta ciudad, para fubricar y vender el producto farmacég
tico r.uol CalulMUL INpANTIL L.CHe 100 mg/ml, wOLUCICH faha GOTao -
Chadli,

2o~ inoChli:vc el . roducto que por la .resente Lesolu-
cién se autoriza, bajo el 220661 del usegistro iiacional de iro=-
ductos larmacéuticos, alimentos de Uso i‘8dico y Cosméticos, en
lag condicioncs que se indican:

a) La férmule autorizada corresponde a la siguiente com-
poeicidn y en la forma ue se sefiala:

Cada 100 ml gontiene:

raracetamol (acetaminofeno) 10,000 g

/oo



~ 2 - (Cont, Res. Reg. 20661) !}J%E

Ferfode de eficacia: 2 afios

Presentacidn: ©n estuche de cartulina impreso, frasco de vidrio
o pléstico etiquetado conteniendo 10, 15, 20 y 30
ml de solucién.

invase clfnico: Caja etiquetada conteniendo 25 y 50 frascos de
vidrio o pléstico etiquetados con 10, 15, 20 ¥
30 ml de solucidn.

Condicidn de venta: "DIL=CPn L LI T3 CLAL.IlEOS 21P0 4 Y BY.

los envases clinicos estén destinados al uso exclusivo de los -
Lstablecimientos Lsistencizles y deberén llever en forma destaca
da la leyenda: "idiV...Z CLIBICO LCio In.ln. . 2 LI CIAIGiics -
oL IONINCTLITON .

b) los rdtulos de los enveses y folletos para informa=
cidn al plblico autorizados deben corresponder exactamente en -
su texto y distribucidn a lo aceptado en el anexo timbrado de -
la presente lLesolucidn, copia del cual se adjunta a ella para -
su cumplimiento, segln lo dispuesto en el .irt., 462 del Reglamen
to del .Jistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
Alimentos de Uso [iédico y Cosméticose.

3.~ Fl Laboratoric deberd comunicar a este Instituto la
comercializacién de la primera partida o serie que fabrique, ad-
Juntando une muestra en su envase definitivo.
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