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SANTIAGO,

VISPO BEY0OS ANTECEDENTES: la presen on del Quimico
Parmacbutice, Director Téenieo y en representacién de la firma
Leboratorios imérica 5.i., por la que molicite sutorisecibm y

istro del producto farmacbutico !'MOXICILINA COLPRIEIDOS
;;sr:g. pera los efectos de su febricacibn y venta en el pais;
el orme Téenico respectivo; ¥y

TERIERDC PRUMNITE: lae disposieiones del Sani-
tario, Decreto com Fuerua de Ley 1R725 de 1908; del i
del slstuln NHaciopal de Control de rrodustos Farmcobuticos, A=
limentos de Uso Nédico y Cosméticos y del leglamento de Farma-
cias, nrngu.rZun, Almpceses farnucbuticos y botd Autori-
zados, aprobados por los Decretos Supremos Nt 435 de 1981 y 466
de 1984, respectivamente, ambos dol .dnisterio 46 Salud y en uso
de las facultades que me eonfieren 1a letrs b) del Arte 1
Decreto Ley HR2763 de 1979 el lecreto Supremo H279 de 1 del
Ministerio de Salud z la Resolucibn i de 1980 del Institu-
to de Smlud Plblien de Chile, dicto 12 s ente:

e AUTURIZASS a 1o fipma Laboz:tarinu Adrica S.d.,
prorietaris del Ladboratorio de Produceci ubicada en calle
Hueva Bello nl1260 de esta ciudad, para fabricar y ven-
der el producto farmacéutieo AMOIZICILINA CCOMPRIMIDOS 750 mg.

2.= INECRIBAGE el productc que por la presente Resc-
lucidn se autoriza, dajo el Ke3742.B del Registro limcional de
Productos Paxrmacéuticos, Alimentos de Uso iddico y Cosméticos,
en las condiciones que se indican:

a) La fémuls esutorizada corresponds 2 la siguiente
compogieién y en la forma que se seilala:

Cade comprimido contiens:

Amoxieilinn trihidrate @ 0,861 g
(equivalente & 0,750 g de amoxiciliaa anhidra)

Alnidén sodio glicoiato 0,020 g
Lstearato de magnesio 0,005 g
Celulosa mierocristalina CaBeDe 1,000 g

# Caleulado en base a una potencim de 871,1 meg/mg.
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Iresentaeibn: Estuche de cartulina lapreso cott GeBm10=12-16 ¥y
20 comprinidos en blister de PVC con aluminio
teruosellable impreso.
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ble impreso.

e "BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS
TIrQ A"

Los envases clinicos estén deotinados al uso exclusivo de los
Estableciuientos Asistenciales y deberén llevar en forma degse
tacada la leyenda: “ENVASE CUIHIO(} SOLO PARA ESTABLECIHIENTOS
ASISTENCIALBE"
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| Be= ESTABLECHOE que el produeto farmacdu auto-
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de control de serie, miodopwmmm&md
arsncel correspondiente proceder a su distribucidn o ven-
te a cualquier titulo.

4.~ E1 Laboratoric deberd cosunicar a este Inctitu-
to la comercin.izacifn de la prisera partida o serie que se
mathnmwmuhpmmuEuolm
adjuntande una uestra en su envase definitivo.

AROPESE T COMUNIUESE

DISTRIBUCION:

-Laboratorios América S.A.
-Sub=Depto..co. Analitice
-Sub-D.ptOo A ™ Ro I ®
-Archi"a-
Transerito Fielmente
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