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VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién del Quimico Farmacéutico,
Director Técnico y en representacién de la firma Mintlab Co. S.A., por la
gue solicita registro del producto farmacéutico ATENOLOL 50 mg COMPRIMIDOS,
para los efectos de su fabricacién y venta en el pafis; el Informe Técnico
respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del Cédigo Samitario, decreto
con fuerza de ley N° 725 de 1968; del Reglamento del Sistema Nacional de
Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médice y Cosmétices y
del Reglamento de Farmacias, Droguerfas, 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 uso 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
Resolucién N°® 027 de 1980 del Instituto de Salud Piblica de Chile, dicto la
siguiente:
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1.~ INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos,
Alimentos de Uso Médico y Cosméticos bajo el N®34093, el producto
farmacéutico ATENOLOL 50 mg COMPRIMIDOS, a nombre de la firma Mintlab Co.
S.A., para los efectos de su fabricacién y venta en el pais, en las
condiciones que se indican:

,.) Este producto serd fabricado como producto terminado envasado y
distribufdo por el Laboratorio de Produccién de propiedad de la firma
Mintlab Co. S.A., ubicado en Nueva Andrés Bello N® 1960 de Santiago.

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicién y en

MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

AVOA, MARATHON 1000 - FONGS: 239 1105

la forma que se sefiala:

Cada comprimido contiene:

Atenolol 50 mg
Lactosa Monochidrate 35 mg
Almidén de maiz 35 mg
Glicolato de sodio y almidén 5 mg
Talco 7 wmg
Estearato de magnesio 3 mg

c) Periodo de eficaclia: 36 meses.

d) Presentacién: Estuche de cartulina impreso con 10- 20- 30- 50 &6
60 comprimidos en blister pack impreso.

Muestra Médica: Estuche de cartulina impreso con 4- 6- 8 y 10
comprimidos en blister pack impreso.

Envase clinico: Caja de cartdn etiquetada con 100- 250- 500 y
1000 comprimidos en blister pack impreso.
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Los envases clinicos estén destinados al wuse exclusivo de los
Establecimientos Asistenciales y deberdn llevar en forma destacada la
leyenda: "ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES"Y.

e) Condicién de venta: "BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO
A",

2.~ Los rétulos de los envases y folletos para informacién médieca
aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y distribucién a lo
aceptado en el anexo timbrado de la presente Resolucién, copia del cual se
adjunta a ella para su cumplimiento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto
en el Art. 46° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosmétices.

3.~ Las especificaciones de calidad del producto terminado deberén
conformar al anexo timbrade adjunto y cualquier modificacién deberd
comunicarse oportunamente a este Instituto.

4.- El Laboratoric deberd comunicar a este Institute la
comercializacidn de la primera partida o serie que se fabrigue de acuerdo a
las disposiciones de la presente Resolucién, adjuntando una muestra en su
envase definitive,

ANOTESE Y COMUNIQUESE

200}

e “GONZALEZ DIEZ

8- . DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
7« INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
"
A v

DISTRIBUCION:

- Mintlab Co. S.A.

- Sub-Depto. Q. Analitico ~

- Sub-Depto. A.R.I. Y M

- Archivo. Transcrito Fie

Ministro

oFteIA nr p




