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SANT IAGO,

vISTO ESTOES ANTECEDENTES: la presentacion del
Ruinico Farmactutico, Director Téenico y en representacion de
la firpa Mintlab Co. 8.A., por la gue solicita registro del
products farmacéutico CLOMIXINATO DE LISINA 1283 mg COMPRIMIDOS
RECURIERTOS, para los efectos de su fabricacién y venta en el
pais; £l Informe Téenieco respectivo; vy

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del Coddigo
Sanitario, decrete con Tuerza de ley NB725 de 1968; del Repla-
pento del Sistema Nacienal de Contrel de Productos Farsacéu-
ticos, Alimentos de Use Médice vy Cosméticon y del Replamento
de Farmpacias, Dropguerias, Almacenes Farmpacéuticeos y Botiguines
Autorizados, aprobados poy los decretos supremos NSs. 435 de
1981 vy 466 de 1984, respectivamente, anbos del Ministerio de
Saludy v en uso de las facultades que me cenfieren la letra b)
del Art. 392 del deereto ley NEZ. 763 de 1579, el decreto
suprenn NB79 de 1980 del Ministerio de Saluwd vy la resolucidn
MeGP7 de 1980 del Instituto de Salud Pablica de Chile, dicto
la siguiente:

RESOLUET ORN

1.~ INBCRIBASE en el Registro Nacional de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Use Médice y Cosméticos bajo el
MOZ4. 235 el producto farsacéutico CLONIXINATD DE LISINA 125 my
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, a noabre de la firma Mintlab Co.
5.1., para los efectos de su fabricacion y venta en el pais,
en las condiciones que se indican:

a) Este producto servd fabricade como preducto terminado ¢
envasado, poy el lLaboratorio de Producecién de propiedad de la
firma Mintlab Co. S.A., ubicado en Nueva Andvés Bello N21260,
Independencia, Santiapo, guién efectuara la distribuweion vy
venta, como propietaria del Regisire Banitario.

bY La f4rmula aprobada corresponde a la siguiente compo—
sicion v en la forma que se sefala:



(Cont. Res. Reg. NB834. 235)

Cada comprimido recublierto contiene:

Macleo:

Clonixinate de licina 125 (2] s}
Lactosa monphidrato 43 1)
Alaiddén de maiv 73 B
Talco =} ::15}
Estearate de magnesio e niy

fecubriniento:

Laca resina acrilice {(Euwdranit E-106) 2,8 234 ]
Talco 0,24 ng
Estearato dg magnecio @, 806 np
Mezela forpnadora de pelicula con

didnido de bitanio (Opaspray hlancol 4, B AR
Folietilenglicol 6GRE (Carbaowvan GOGBE) @, 18 nan

c) Pericdo de eficaciar: 36 neses.

d) Fresentacidn: entuche de cartulina lapreso con 1@ vy
20 coaprimidos recubiertos en blister
pack impreso. Display imnpreso con 23

blister impresos encartadoe oon A
coppripidos recubiertos, cada uno, en
ruya texto debora reproducirse el
tento aprahbedo para &l estuche exter-
no.

Muestra Médica: Estuche de cartulina ispreso con 4 -
& — 8y 1@ ponprinidos recubiertos en
tlister pack inpyreso.

Envase elinico: Caja de carbdn wiiguebtada con 160 -
end -~ S v 108 comprimidos recu-
hiertos en blister pack impreso.

Las envate elainicos estan destinadoes al uso exclusiva de los
Establecinientos Auistenciales v deberdn llevar en  forea
destacada Ya leyendat “ENMVASE CLIMICO SOLO  PARA ESTABLECIMIEN-
TOS ASISTENCIALES".

e} Condicion cde venta: "RAJO RECETR WEDICA EN  ESTABLE-
CIMIEMTDSE TIPDR A"

2, - lLos réltulos de los envases vy Folletos pava  infor-
hacidn nédica aprobades, debon corresponder exdetamente en  su
texvo y distribucion a lo aceptade en el anexe timbrado de 1a
presente Resoluridn, copia del cusl e adjunta a ella para su
cunplimientao, sin perjuicio de respetar 1o dispuesto en el
Art. NB4AELE del Reglavento del Sistema Nacional de Contvol de
Fraductos Fareacéuticos, Alinentos de Uso Médico y Cosméticos
y cumAplir 10 sehalado en la Resolucion Gendrica NR84AT de
1265,



(Cont.Res. Ren. NO34, 235)

3.~ Las especificaciones de calidad del producte  ter-—
ainado deberan conforpar al anexo timbradoe adjunto vy cualguiey
modificacidn deberd comunicarse oportunamente a este Insti-—
tuto.

4.~ El Laboratorio Mintlab Co. S.A., deberd copunicar a
este Instituto 1la comercializacién de la primera partida o
serie que se fabrigue, de acuerdo a las disposicianes de 1a
presente Resclueidn, adjuntando uwna weuestra en U envase
definitivo.

ANDTESRE ¥ COMUNIQUESE
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0 DRA: - RAGUEL BONZALEZ DIEZ
[ JEFE- DEFARTAMENTO CONTROL NACTONAL
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