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VT 0 L3TCS ALTeCauBitlds la presentacién del ufmico
Farmaefutico D. José Val Vicent, DMrector Tdcaico y en repre-
sentacidn de la firma Laborator{o Chile S.A., por la que soll
cita avtorizaci8n para modificar la férmula, on relocién a
excipientes, del prodveto farmacédutico: LIUYATINA TABL.LTAS
VAGTEAL .S de 100.000 U, I., autorizado para los c¢fectos de su
fabricacién y venta en el pafs; Eor Resolucidn H° 3083 de 31
de Getubre de 1969 del 5.h.S.; el Informe Téenico respectivo,

CLUSTILEARDG: que en zdelante, e85 necesario individug
11 zar este producto farmacéutico con la numeracifn correlati~
va del lerslstro Maclonal de Prouuvetos Farmacéuticos, Alimentos
de Tse Wdico y Cosméticos; vy,

TEUTL.DO PRLIENTE: las disposiciones del Cédigo Sani-
tario, Jecreto con Fuerza de Ley {° 725 de 1968; del Heglamep
to de Frodvetos Farmacfuticos, Alimentes de Uso Médico y Cos-
métices, vy del Reglamento de ﬁarmacias, uroguerias, Almacenes
Farmacéuticos y Botiquines Autorizados, aprobadoa por los De-
cretos Suprenos li®s. 471 de 1971, vy &ﬁé de 1775, respectiva -
mante, ambos del Ministerloe de Salud, y en uso de las facultg
des que me confieren la letra b) del Art. 39° del Jecrcto Ley
He 2763 de 1979, el Decreto Suvpremo 1° 7¢ de 192C del 'Hnistg
rio de 3Jalud y ia Resolucldn I? 027 de 1970 del Instituto de
Salud Pdblica de Chile, diecto la si-wlente :
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lew ATTURTAAGE a la firma Laboratorio Chile J.A. pro-
tetaria del Laboratorio de Prodveeidn ubleada en calie
Haratén 1'° 1315 de eosta ciudad, para fabricar y vender el pro
dngto farmaedrilico: FISTATTHA TADLNTAS VAGIRALES de 100.C000
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Z2e- INSCIIBASE el produvcteo gue;pbr la presente Resoly
cidn se avtoriza, bajo el N® 2088-B de Ra%éstro lacional de
Productos Farmac&uticos, Alimentos de Uso-Médico y Coaméticos,
en las condlclones oue se indican : . = :

RS 5% - .
oot T 4 1@) La f£6roula autorizada corresponde a la sl uviernte
- . “composipeién ¥ en la forma que se ceflala :
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Pgd‘ggp de eficagln : 12 meses

Presentagifn : Estuche de cartulina de 12 tablotas vaginales,
an papel de aluminio termosellable impreso,

Envase clfnico : Caja de 10C tabletas veginales, on papel de
alumirio termogellable impreso,
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Los envases clfnicos estin destinados al usc exclusive de los
LZstablecinientos Asistenciales y deberdn llevar en forma dose
tacada la leyenda : "ERVASE CLINICC 30LG PARA BSTABLECIMIUNTOS
ASISTEHOTALESY,

b) Los rétulos de los envases autorizados, deben co -
rregponder exactamente en su texto y distribucién o lo acepts-
do en el anexo timbrado de la presente Resolucién, copia del
cval se adjunta g ella para su cwmplimiento, sin perjulcio de
cumplir ademds con lo dispuasto en el Art. 57’ del Reglamento
de Productos Farmacduticos, Alimentcs de Uso “¥dieco y Coanmdti-
co8,

3.~ BITABLUCESE que el producte farmacéutico autorisg
do por la presente lesoclucidn queda sometido al régimen de
Control Bioléglco, deblendo pagar por cada partida o lote el
arancel corraspaniienta para proceder a su distribucién o ven-
ta a cualawiar tftulo,

4e= CANCELWRSEZ las llesoluclones dictadas cen anterio-
ridad para el menclonadc producto que se contravengan con la
presente Resolueifn, permitiéndose al Laboratorio agotar el
stock de estuches actualmente en uso, debiendo imprimirse los
nuevos rétulos con el nimero de Registro 2098-3, otorgade per
la presente lesolucidn, :
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