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SANTTAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacidn del Quimico
Farmacéutico, Director Técnico y en representacién de la firma La
boratorio Ghile S.Aey por la que solicita modificacién de f£8rmu-
la y eliminacidn del listedo de Formulario Nacional del producte
farmpeéutico CLOTRIMAZOL COMPRIMIDOS VAGINALES 100 mg, FORMULARIO
gﬁclﬁﬁﬁz, registro sanitario N2 20496; el Informe P4chico respec~
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CONSIDERANDO: que al cambiar la £8rmula se modifica -
también la forma farmscéutica; y

TENIENDC FRESENTE: las disposiciones del (8digo Samita
. rio, Decreto con Fuerza de Ley H2 725 de 1968; del Reglamento del
Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos
de Uso Médico, aprobado por el Decreto Supremo N2 435 de 1981 del
Ministerio de Salud; y en uso de las facultades que me confieren
lelletra b) del Art. 392 del Decreto Ley Ke 2763 de 1979, el De—
creto Supremo N¢ 79 de 1980, del Ministeric de Salud y la Resolu-
cidn Ne 027 de 1980 del Institubo de Salud Plblica de Chile, dic-
to la siguiente :
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e~ AUDORILABE a la firma Laboratorio Chile S.A. pro-

pietaria del Laboratorio de Froduceidn, ubicado en iv. Marathon -

- Ne 1315 de esta, giudad, pars modificar la férmula del producto -
farmacbutico CIOFRENAZL RIMADEE v FORMULARIO

NACIONAL, Registro : ri-

y venta en el pafs, el que enrédelante se deno O

2.~ ESTABLECESE que la férmula modificada corresponde
a la siguiente composicifn y en la forma gue se sefiala:

Cada ovulo contiene :
Clotrimazol 100,00 mng + 5% exc.*

: ;3 s #ﬁtariaaéa para su fab

*Excedente de seguridad de fabricacién,
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Perfodo de oficacip :

Presentacifn : Estuche de cartulina imprese com 6, 12 y 24 Svulos
en envases de PVC - Polietileno, .

Envage elfnieco : Estuches de cartulina rotulades con 50 y 100 Svu-
los en envages de FVC « Polietileno,

Condioidn de venta ¢ i§§§§ﬁ§§ﬁ§$>ﬁgﬁﬁﬁﬁmﬁﬁ‘E&@giaﬁﬁﬁﬁi,gﬁ
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Los envases c¢lfnicos estén destinados al uso exclusivo de los Estaw
blecimientos Asistenciales y deberfn llevar en forma destacada la =
leyenda: "ENVASE CLINICO SOLO PARA EBSTABLECINIENTOS ASISTENCIALES"

3.~ Los r8tulos de los envases autorizados, deben co-
rresponder exactamente en su texto y distribueciédn a lo aceptado en
el znexo timbrado de la presente Resolucidn, copia del cual se adw
junta s ella para su cumplimiento, sin perjuicio de respetar lo -
dispuesto en el Art. 462 del Reglamento del BDistema Nacional de -
ﬁzngrcl de Productos Farmacluticos, Alimentos de Uso Médico y Cos-
meticos,

4 .~ El Laborstoric deberf comunicar a este Instituto -
la comercializacién de la primera partida o serie que se fabrique
de acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucién, adjuntan
do una muestra en su envage definitivo.

COMUNIQUESE

RAGUEL GONZALEZ DIEZ
LFR=-DERPARTAMNENTO CONTROL NaCIONAL
GEITULO DE SALUD FUBLICA DE CHILE

Distribucidn :

Laboratorio Chile S.A.
Sub-Depto. Qco. Analftico
Sub~-Depto. A.K.I.
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