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SA~TIAGO, , 
VISTO ESTOS ANTIC!DENTES: la preaentac16n del ~{aleo Farmacéutico, 

Director Tknico y en repreaentaci6n de la t'iraa Wintlab Co. S.A., por la 
que solicita reaiatro del producto farmacéutico ACIDO MEF!N.AIIICO, 
COJIPRDUOOS 500 •a, para loa etltctoa de su fabricac16n y nnta en el país; 
el Infor .. Técnico respectivo; 7 

TENIENDO PRESENT&: las disposiciones del C6aigo Sanitario, decreto 
con fuerza de ley N• 725 de 1968; del Reala•nto del Sist•a Nacional de 
Control de Productos Farma~uticoa, Ali•ntoa de U o ~dico y Coa éticos y 
del Re&J-amento de Farmacias, Droauer{aa, Almacenes Farmacéutico& y 
Botiquinea Autorizado& aprobados por loa decretos aupreaoa N°s. 435 de 1981 
7 466 de 1984, reapectivaMnte, a111boa del lliniaterio 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 aecreto supreao N° 79 de 196.0 del Ministerio de Salud y la 
Reaoluc16n N• 027 oe 1980 del Instituto de Salud Pública de Chile, dicto la 
aiauiente: 

R E S o L u e I O N 

1. - INSCRIBASE en el Reaiatro Nacional de Prodt.etos Fantaciuticos , 
Ali•ntoa de Uso Médico y Ooe éticos baJo el N°36207, el producto 
faraacéutico ACII)() ME,!NAJIICO, COMPRIMIDOS 500 aa, a nombre de la firma 
ltintlab Co. S.A., para loa efectos de eu fabricaci6n y venta en el país, en 
las condiciones que se indican: 

a) Este producto aerá fabricado como producto terainado y 
distribuido por el Laboratorio de Producci6n de propiedad de la fiMta 
JU.ntlab Co . S. A., ubicado en Nueva Andrés Bello N• 1960 de Santiago. 

b ) La f6r111Ula aprobada corresponde a la aiauiente COJIIPOSici6n y en 
la forma que se aefiala: 

Cada compriaido contiene: 

Acido aefenáaico 
Alai d6n ele Mal& 
Laetoaa Monohi drato 
Lauril Sulf'a t o de Sodio 
Ea tearato de Jlaaneaio 
Talco 

e ) Periodo de eficacia: 36 .asea. 

500,0 ma 
1s,o •a 
50,0 11& 

3 , 0 •a 
6,o •a 
6,0 aa 

d ) Presentaci6n: Estuche de cartulina impreao con 4- 8- 10- 2Q- 3o-
50- 60 compriaidos en blister de PVC y al\llinio 
impreao. 

Muestra Médica: Idéntico envase con 2- 4- 6 
coapriaidos. 

8 y 10 

marjorie.valenzuela
Resaltado



- 2 - (Cont. Rea. Rea. 36207) 

Envase clínico: caja de cart6n etiquetada con lOo- 250- 500 ó 
1000 comprimido• en blister de PVC y al\lllinio 
impreso. 

Loa envases cl!nicoa eatán deatinadoa al uso exclU8ivo de loa 
Establecimientos Asiatencialea y deber~ · llevar en forma deatacada la 
leyenda: "ENVASE CLINICO SOLO PARA ISTABLECDU!NTOS ASISTENCIALES 11 • 

e) Oondici6n de venta: "BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO 
A•• • 

2.- Loe r6tuloa de loa envaaea y folletos para 1ntormac16n médica 
aprobados, deben correaponder exactamente en au texto y diatribuci6n a lo 
aceptado en el anexo timbrado de la preaente Reaoluei6n, copia del cual se 
adjunta a ella para eu cumplimiento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto 
en el Art. 46• del Realamento del Siatema Nacional de Control de Productos 
Farmac,uticoa, Ali .. ntoa de Uao M6dico y Ooaméticoa y cumplir lo aeftalado en 
la Resolución Genérica N• 84~7/85. 

3.- Laa especificaciones de calidad del producto terainado deberán 
conformar al anexo timbrado adJunto y cualquier modi~icaci6n deberá 
comunicarse oportunamente a eate Inatituto. 

<4.- Mintlab Co. S. A. deberá comunicar a este Inati tuto la 
comercializaci6n de la pri•era partida o serie que ae fabrique de acuerdo a 
las diapoeicionea de la presente Resolución, adjuntando una muestra en au 
envaae de~initivo. 

DISTRIBUCION: 

- Mlntlab Co. S.A. 
- Sub-Depto. Q. Analítico 
- Sub-Depto. A.R.I. 
- Archivo. 

ANOTES! Y COMUNIQUKSE 

DR. Q.F. CARLOS ALVAR!Z NAC-LEAN 
JEFE DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL 

SUBROGANT! 
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE 
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Tr~~crito F~ 
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