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VIBro ES!tOS ANTECEDEN!fES: la pre._t ac16n del Quillioo
FarIlac'ut1~t Director ~'a.1co '3 en representaeicSD. de la firma ~
boratorio C1111eS.A.•• por la que .. licita _d.1f1cao16n 4e teSa...
la '3 elimina.i'. del l1stado de Foaulario lacional del produoto
taraae611tioe CL05.IP1A.ZOL COMPRIlUOOS VA.GINALES 100 al', lPOlUmLARIO
NACIONAL, registro sanitario N2 204-96; el Intome ~'Chico re.peo-
tivo; 7

OONSIDEBAlflX>:que al cambiar la f&1'lI1lla se modifica -
t..bi'a la fona farmac'utiea; '3'

!EN1EJ.1DO.PRESEII~E: las disposleiones del Oc54ip Sanita
rica, Decreto. con Fuerza de L87 !f11 725 de 1968; elel Regl_ent. del-
Sia'teaa Racional ele Oontrol 4. Produ.ctos FQIlUfttico.s, Aliaeat.a
d. Uso~d.i., apreba40 por el Decreto Supre_ D 43' 4. 1981del
Hiniater10 4. Saludi 7 ea u_ de la.facultad.es que Be con.f'1ex-ea
lelletra b) del Art. 392 4el Decreto Ley lfla 2'7634e 1979. el De-
orete Supr8_ NSl79 ele 1980. d.el Ministerio de Salud .,. la Resolu-
ci6• .N2 02.?ele1980del Iastituto de Sallld mlica de Ohile, 410-
to la 81ga1ente :

R E S O L U e 1 o B

1 .....AUfOHlbASEa. la rima Labo_torio Chile S.A. pro-
pietaria 481 Laboratorio de Produ.ceiS., 11'&10a4oen. Av. Marathon -
!f2 1315 de .s~ta • 4.' P~. a ,.,. t~o ~.:~l!!'Üa ~ proa.t. -taaach,tieo . . ....L ..' " ..' ,.-wí,,~ ~ J'O.il1ULARIO
N"AOIOlfAL,Reg1 ro San! tario ,R 2.' .49&. autor! cado para 8\1 tal>ri-
~a~4al' v_t. en el pa!8~~el que ealWelan.e se 4enom1DarA'~.....
tiUJf.lZOL 01'UW8 VÁGDALlB,.., as.

2.- ESfABLEOESEtu la t&rau1. _ti ti.ada corre.peade
a la sigu.i_te compoaici61117 81'1 la toraa que •• sdala:

C!4I ovulo ti.tieae :
el_tri ..... l 100,00 mg + 9" exo.·
Hasa para owlos e.s.p. 3.000,00 m.g

·BE.edente de seguridad de tabr1eae1'a.
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Período de elieaci@ 1 .,' •• _,

Presentaci6¡ : Estuche de cartulina impreso con 6, 12 7 24 6wlos
en envase. de NO .. Polietl1eao. .

EnVa8! clín¡!o I Estuches de cartulina rotulados con ;0 .,. 100 6vu-los en envases de PVC - Polietileno~

Cop¡lei6n de v.ta # "'_1UlIaA. _fOA •• 'A.ltLEGJH]~IIM>.#~-~~

Los envases cl!nicos esté destinados al uso exclusivo de los Esta-
blecimientos .A.sist_clal •• l' deberb llevar en toma destacada la-
l.;renda: .tENVASE OLII'fICO SOLO PARA ES~A.8LEOlr!UENTOS ASIST:ENCIALESU

3.- Los r&tulos de los envases autorizados, deben ce-
rresponder exactamente en •• texto .,. distribuci&a a 10 aceptado enel ~exo timbrado de la presente Resoluci&n. copia del cual se a~junta a ella para su ...plimieato, sta perjUicio de respetar lo -
dl,p\lElI!ltO ea el Art. 46A del liegl__ to del Sistema. I1aeional de -
Control de Productos Farma.elutieos. Alimentos de Uso M6dico ., Coa-
.'ticos.

4.- El Laborato~o deber' comunicar a este Instituto -la comerclalizac1&n de la primera partida o serie que se fabrique
de acuerdo a las disposicione. de la presente ltesoluci&n, ad~'Wltaa
do una auestra en SU envase 4efini tiYO •

Distribuci&n :

- Laboratorio Chile S.A.
- Sub-Depto. Qco. Analítico
- Sub-Depto. AoR.I.
- .Arehivo.


