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IITO DG INDICRLNT 3 la presentzcidn del qufimico
rarnacbutico, Director Técniso v eon re-resent-~cién de la firma -
Laboratorio Chile “.i., por la gue solicits modificacién de for-
mz fercondutics y f8roula del producto farmacduiico NISTALYINA --
COVMPTTMITQT VACINALTD 100,200 U.2., Eepistrs Laniterio Ne 2088-3B;
el I~forme Téenico resjpectivo; p

RENTIOD) FTUTTNTIN: las disposicionss del C8digo Seni-
tario, Tecreto con Tuecrze de Ley 2 725 de 1968; del Reglamento
dal %istema Nacion2l de Coutrol ce Troductos ‘arnacuticos, Ali~
nentoa de Uso ii&dico y Cosméticos, s=probrdo por el Decreto Supre
mo N2 435 de 1981 del Ministerio de Solud; v en uso de las facul
tedes cue me confieren 12 letra b) del Art. 2392 del Decreto Ley
Ne 2733 do 1979, el Decrcto Supremo Y2 P9 de 1980, del Ministe--
ric de 3slud y la Resolucién N@ 027 dco 1920 del Instituto de Sa-

ué P& lier de Chile, dicto la siguiente:

oy 0 T w7 0

1.= MIMOPI7ATTE 5 1a firma Iaboratorio Chile S.A., pro
pletaria del Laboratorio de Producciédn, ubicada en Avda. Marathon
Ne 1315 de esta ciuvdzd, parz modificcr le frrma farnacéutica y -
férmila del) producto farmacutico VI3IT'TIN: TCMPUIMIDOS VAGINA--
LES 100.000 U, T,, Recristro Sanitario No 2088.72, autorizado para
eu fabricacién v vents er cl pafe, el que en =delente se denomi-

“nard YIGMATTINA OVITOS VAGINALRS 100,000 U.T..

2.~ ESTABLECESE que la f8rmuls nofificada corresponde
a la siguiente composicidn y en 1~ forms 2 ce¢ sefala:
Cada ovulo contiene:
Nigtatina 100,000 U.1, , 0,01289* = + 20% exceso

Perfodo de eficacia : 24 meses
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Pregentacidn : Estuche de cartulina impreso com 12 dvulos en
envase blanco opaco de I".V.(C. polietileno im-
LITe80.

knvage ¢lfnico : Cajas de cartulina rotuladas con 50 y 100 =~
Svulos en envase blanco opaco de F.V.C, polig
tileno impreso,

Condicidn de venta : "BiJU RECLTA MEDICA KN EGTABLECINIS:I0S -
TIPO A y B

los envases clfnicos estén destinudos al uso exclusivo de los Es-
tablecimientos Asistenciales y deberfn llevar en forma destacada
la leyenda: “LiVaOE CLLIICO SOLO FARA ESTAMLECIMI NUIOS 45150 7ENew-
cIALLSY

b) Los rétulos de los envases sutorizados, deben co-
rresponder exactamente en su texto y distribucidn a lo aceptado
en el anexo timbrado de la presente Resolucién, copia del cual
se adjunta a ella para su cumplimiento, sin perjuicio de respe-
tar 1o dispuesto en el Art. 462 del Leglamento del Listema agw=-
cional de Control de iroductos Farmacéduticos, Alimentos de Uso
18dico y Cosméticos.
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Distribucién:

Lab, Chile S.A.
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