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GOBIERNO DE CHILE INSTITUTO BE SALU
MINISTERIO DE SALUD Pl:JrBI.ICA DE CHILE

MODIFICA A LABORATORIO CHILE S.A,

RESPECTO DEL PRODUCTO

FARMACEUTICO ALUMINIO HIDROXIDO

SUSPENSION ORAL 6% , REGISTRO
N° Ref.:MT3870/09 SANITARIO N° F-1311/08

VEY/HNH/PGV
Resoluciéon Exenta RW N° 5865/09
Santiago, 15 de junio de 2009

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Laboratorio Chile S.A., por la que
solicita nuevo rotulado grafico para el producto farmacéutico ALUMINIO HIDROXIDO
SUSPENSION ORAL 6% , registro sanitario N°F-1311/08;

CONSIDERANDO:
La informacién autorizada por este Instituto en el registro sanitario N° F-1311/08; y

% . TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Codigo

- Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los articulos 59°
letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucién
Exenta N° 4222 de 2007, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el proyecto de rotulado grafico para el producto farmacéutico
ALUMINIO HIDROXIDO SUSPENSION ORAL 6% , registro sanitario N° F-1311/08, concedido
a Laboratorio Chile S.A., el cual debe conformar al anexo timbrado de la presente resolucion,
sin perjuicio de cumplir lo dispuesto en el articulo N° 49 del Reglamento del Sistema Nacional
de Control de Productos Farmacéuticos.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

s

DISTRIBUCION:
INTERESADO
UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE CLIENTES
ASESORIA JURIDICA
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- PROYECTO DE ROTULADO GBAFICO
ALUMINIO HIDROXIDO SUSPENSION ORAL 6%

REF. N° MT 3870/09 REG. ISP N° F-1311/08

1.- PRESENTACION VENTA PUBLICO.
1.1. ENVASE SECUNDARIO: ESTUCHE

WSHIUTE o SALUD %&_3«.& DE L,HELE
"DEPARTAMENTG © g ‘f?f{T,, . NAG
Aluminio Hidréxido | eipReeTe REAT
Suspension Oral 6% Antiacido
LCh® 17 JU& 2009 :
inverel YL 2800
180mL ne h@gﬁ&i‘e - Z 34 O?
5; Firms Profesional: ,, Ee UNIEN—
FORMULA B {
Cada 100 mL de suspensién contiene:

Gelde HIdI’OdeO de Alummlo 6g
Excnpientes , i

(incluir lrstado cualrtatrvo de
% excrplentes de acuerdo a ultrma formula autorizada por este Instituto para
el registro sanitario N° F-1311/08).

Reg. 1.S.P. N° F-1311/08 - Chile
D.T. Q.F. Nancy Araneda C.

Venta directa en establecimientos tipo Ay B - CHILE.

Advertencias:
Manténgase fuera del alcance de los nifios.
Mantener a temperaturas inferiores a 25°C.

Modo de uso y dosis:
Adultos:Salvo indicacion médica se sugiere 1 a 2 cucharaditas (5 mL - 10 mL)
después de las comidas principales.

ﬁ Advertencias:
Salvo indicacion expresa del médico, no debe administrarse en el primer
trimestre de embarazo, ni a ninos menores de 12 anos.
Su uso permanente o por periodos prolongados, o en dosis mayores, sélo debe
hacerse por indicacién médica.

Contraindicaciones:
No usar en caso de dolor abdominal, vomitos y fiebre. No debe administrarse
junto con tetraciclina, ya que inhibe su absorcion.

Efectos adversos:
En algunas ocasiones, puede provocar nauseas, constipacion.
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PROYECTO DE ROTULADO GBAFICO
ALUMINIO HIDROXIDO SUSPENSION ORAL 6%

REF. N° MT 3870/09 REG. ISP N° F-1311/08

1.2.

Via Oral

ALMACENAR VERTICALMENTE
AGITESE ANTES DE USAR

Elaborado y distribuido por LABORATORIO CHILE S.A.
Cammo a Mehpulla N° 9978, Santlago Chne

T STITUTO DE @AMUW FUBLICA DF xyH!L;
DEPARTQET#EN é f’ s GONTROL NAC’OMAL

INIPAT 36 01 ST s
Mas informacion en: www.laboratoriochile.ci A .
17 JUN 2009 :
. EN° Ref _ %%Q/QQK :
: ence: g |
Serie Venc e Reguam I A/\j ‘
Firmea Pvr%@smnal -

ENVASE PRIMARIO: ETIQUETA FRASCO

Aluminio Hidréxido
Suspension Oral 6% Antiacido
LCh&

180 mL

AGITESE ANTES DE USAR
ALMACENAR VERTICALMENTE

Manténgase fuera del alcance de los nifos.
Mantener a temperaturas inferiores a 25°C.

FORMULA
Cada 100 mL de suspensién contiene:
Hidréxido de Aluminio 6g

Excipientes: csp 100 mL.

Elaborado y distribuido por LABORATORIO CHILE S.A.
Camino a Melipilia N° 9978, Santiago-Chile.

Reg. 1.S.P. N° F-1311/08 - Chile

Serie: Vence:
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