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VISTO ESTO8 ANTROEDENTES: s pr@aantauiﬁn,del tufmi~
oo Farmacfutico De Orisna Mirsnda, Direstor DSanico g'an ropresen-—
tocidn de la firma Leborstorio Bengmerel Itdae; por ls que soliel-
ta sutorizacién y replodre del pxa&uata‘farmaaﬁutiamz«aﬁEMDBGxxmo
FOLVO PARA SUSPENSION ORAL 250 mp/% ml, pove los efschos de su dis-
tribucién y venta en el pafs, el cual serd febricads como producto
teorminnde por la firma Imboratorics Andtdmass #.A., megln convenio
suserito entre las partesi ol Informa TAenico respestivoj y

TENIFNDO PRESINTE: lpg disposielonss del C8digo Seni-
tarioc, Decreto con Fuersa de Ley NG 725 de 1968f del Reglemento -
dal Siat@ma Yaelonal de Control de Produstes Farmacbuticos, Alimen-
tog de Ugo MNBdieco ¥y Coométicon y-del Reglometito de Farmacias, Dro-
Suaxias,_Aimacanea»Farmaa&utiaag.y“ﬁﬁ@ifﬁiﬁﬁﬁgﬁuterizaﬁas BPTOD A

o8 por los Decrebos Supremog Heme 435 de 1981 y 486 do 1%6@, T
pectivenente, mibos del Miniateriv de Sslud, ¥y en uwso de las foeul-
tades que me confieven la letra b) del Arte 398 del Decroto Loy No-
2763 de 1979 ¢l Deorato Dupremo N2 79 de 1980 dal Minigtoric de So-
lmd.zilﬁ Rogolueidn HR 027 de 1980 del Imstitute de Splud Plblice ~
do Chile, dieto la sipuiontes -

R EB O LUGION

, 1o~ AUTORIZASE a la firms Lsboratorio Benguersl Ltda.
propictaria de la Droguerfs ublands en Avdag Vicuds Meckenma N2 -
3#51-A de esta siudad, para que ordeno ls fobricseidn del producto
farmaclublies: CEFADROLIIO POLVO PARL BUBFPENEION ORAL 250 mg/% ml
como producta terminado omyesads & la firma laboratorio Andrénaco
Sshe vbicnda en Avdes Vicufia Mackennn N8 3451 de Santiago por cuen—
to do Leborstoric Benpguersl Itdas mnﬁﬁﬁﬁ#efyu'xggiataria del Teplo-
tro Jenitarico quifn se encargerf de la dlstribueibn ¥ vente del -

-mencionado products o través de la Drogwerin de su propiedsd,

2o IHBCRIBAZE el producte nue por la proscnte Resolu-
oldn go sutorizn, bajo el N® 3347-B del Reglstro Neelonal de FPro-
duetos Farmacluticosy Alimentos de Uso M8dico y Cosmbticon, en lag
condiciones que se indicsnt

a) La férmula wputorirads corresponde a ln siguiente -
composicidn y en lx forms que sa seflala:

Cefadroxile monohidrato ' 12,7660 (*) g
(equive & 12 g do cefadroxile anhidro)

Benzaato de aodio Dy 200 g
Colorsnte amarillo FDy C N2 6 0,028 o
¥gencla de frawbuesa en polvo 1,000 g
Iryinionol D 2400 g
Aofoar CeBeDe 100,000 £
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(*)  Caleulado en basa.& una.pogeécia gq(é%gHﬁfﬁffég
(**) Polvo contiene: Carboximetil celulogs 50%
- Hayina do semillas de alpsw
rrobo 30%
Dextrine , - 20%

Terfodo de eficaciar 30 mesges

Fregentagidn: TFstushe de cartulina inmpreso que contiene 1 frasco -
de vidrio ¢olor fmbay etiquetado con 25 g de polvo -
para preparar 60 ml de suspensidn’ extemporsnea agre-
gando 4% ml de sgus gon Hd vaso medida graduado.

Condieidn de venta: "BAJO RECETA MEDICA B ESPABLECINIENNOS PIPO
Ay LT e -

ﬂ , b) Los rdtulos de los enveses -
y folletos para informacidn médica’ autorizados deben eorresponder -
exactemente on su texto y distribueidn o 1o nteptado en el anexo -
timbredo de la Eresanhe Rgsolueidn; copla del cusl se adjunta a ella
para su cumplimiente, segin lo dispuesto en el Art, 469 del Reglomens
to del Sistema Naolonal de Control de Productos Permacbuticos, Ali-
mentos de Uso M8dico y Cosmbticom. o

o : 3¢~ ESTABLECESE gque el produoto
farmacbutico autorizado por la presente Resoluelén gueda sometido al
régimen de Control de Serie, deblende pégar por cada partida o lote
el arandel correspondiente para proseder & s ddztriducién o venta -
a cunlquier ti{tulo. S Co T R

: ‘ Goe GLa £firma Leboratorios André-
maco S.As 50 responsahilizard del control de salidad de makerins -
primas, producto en procese y producto terminade, envasado, ademfs
de ingoribir cadn pertida, lote v serie sloborads en orden correlo-
tivo y oronoldglco y sus protocolés de anflisls en el Registro Gene-
ral de Fabricacidny sin perjulcie de la responssbilidad que le com-
‘pete a la firma Lavoratoric Benguerel Lydu; mandante y propietaria
del Registro Sanitario,

- -~ %= La Droguerfa doborf comunicar
a este Inatituto la comereializaeibn de la primera partida o serie -
que se fabrique, de aouerdo & las disposicionss de la presente Reso-
lueidn; sdjuntando una muestra en su envase definitivo,

DISTRIBUCIONG ' B

- Laboratorio Benguerel Ltdas R AROTEDE X COHUKI@UEEE
Laboratorios Andrémaco SsA. - : '
Sub-Depto. QeAnalitico
Sub«DeptO. AuR"Iu .
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