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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTRCEDENTES: 1la presentacisn del Quimico
Farmacéutico, Director Técnico, y en representacidn de la firma Mintlab
Co. S.A., por 1la que -solicita regigtro del producto farmacdutico
LORATADINA JARABR 5 mg/5 ml, para los efectos de su fabricacién y venta
en el pafs; el Informe T&cnico respectivo; y

TENIRHDO PRESENTE: las disposiciones del C8digo Sanitario,
decreto con fuerza de ley N° 725 de 1968; del Reglamento del Sistema
Hacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso M&dico
y Cosméticos y del Reglamento de Farmacias, Droguerias, Almacenss
Farmacduticos y Botiquines Autorizados, aprobados nor los deoretos
supremos NR°s, 435 de 1981 y 466 de 1984, respectivamenis, ambos del
Ministerio de Salud; y en uso de lag faculitades que me confleren 1la
letra b) del Art, 39° del decreto ley N° 2763 de 1979, el deereto
supremo H® 79 de 1980 del Ministerio de Salud, dicto la siguiente:
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l.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productes
Farmacéutlcos, Alimentos de Uso Médico y CosmSticos bajo el N° 41,630,
el producto farmacéutico LORATADINA JARABE 5 mg/5 ml, a nombre de la
firma Hintlab Co. .S.A., para los efectos de su fabricacidn v venta en
el pafs, en las condiciones que se indican:

a) FEste producto serA fabricado como producto terminado,
envasado y distribuldo por &l lLahoratorio de Produccidn de propiedad de
la firma Mintlab Co. S.A., ubicado en Nueva Andrés Bello N° 1940,
Independencia, Santisgo, propietaria del Registro Sanitario.

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicién y
en la forma que se seflala:

Cada 100 ml de Jarabe contiene:

Loratadina

Sacarina S6dica Dihidrato
Sodio Benzoato

Acido CGitrico Anhidro
Colorante Rojo FD&C #40
Sacarosa

Propilenglicol

Polividona

Esencia de Cerezas

Agua purificada c.g8.p.

c) Perfodo de eficacla: 18 meses, almacenado en lugar fresco,
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d) Presentacidn: Bstuche de cartulina impreso que contlone un
fragsco de vidrio fAmber ¢ pléstico etimuetado
con 50, €0, 80, 100, 120, 150 6 180 ml de
Jarabe.

Huestra ¥édica:r Batuche de cartulina impreso gue contiene un
fraaco de vidrio Ambar o plisiico etlquetado
con 30, B0 & 60 nl de jaraba.

Envase clinico: Caja de cartén ebtiquetada conteniemdo 10,
20, 25 & B30 frascos de vidric fmbar o
plastico etiquatados con 25, 50, 60 § 106 =l
de jarabe.

Loz envagsen olfnices estéin destinados al uso exclusivo de 1loz
Establecimienteon Asistenclales y deberfn llevar ea forma destacada la
leyenda: “EHVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIWIENTOS ASISTEHCIALESY.

@) Condicifn de venta; “BAJO RECETA NEDICA EN GATABLECIMIENTOS
TIPO A",

2.~ Los vétulea de 1o envases y folletes pava informacién
mnédica aprobados, deben sgorresponder exactmmente en su  texto ¥
distribueidn a lo aceptado en el anoxo timbrade de la presents
Resoluclfn, copia del cual se adjunta a ella para su cumplimisnto, =in
perjuicio de respetar lo dispuesto en el Ari. 45% dsl Neglamento del
3igtema Nacional de Control de Productos FarmacSutlces, Alismentos da Uso
Médico y Comméticos.

3.~ Las ospecificaciones da ecalidad del productoe terminado
deberéin conformar al anexo timbrade adjunte y cualquier modificacién
deherd comunicarse cporhumanmsnte a este Instituto,

A.~ Hintlab Co. 8,4, dzherd comunicar & este Institude 1a
comercializacidn de la primera partida o seris que se fabrigue, da
acuerdo a les disposiciones de la presente Resolucidn, adjimtando una
nuasira en su envase definltivo,

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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DISTRIBUCION:

-~ Mintlab Co. S.A. : . _
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