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'vI; '.,JTOS A;/r:'~Ci:~l)Bj·;'l"':';;3:la presenbet6n del .J'\lÍmlco
Fnrmac4ut·j.eo D. :ro~ Val Vicent, Diroctor '1'40'1ioo y en repre-
sentacilSn da lt~ firma Laboratono Chile S.A., por la que 80l&.
ctta Qt'torizae1.6n r..ara modificar la f6rm~~". ~n ~elnci6n. ti
excipientes. del producto f'nrmae'uticol hIJ.LA'rIW ....TABL~~1'ilS
VAGII~AL;·Sde 100.000 U.I., autorizado para los efectos de su
fabriaaet6n y ventA. en el país. por Resolución l~O 3083 de 31
de Ootubre de 1969 del J .r~•S.; el Informe T4cn1co re spectl vo;

CdJJI.lHüAl~DO: que en~;.:.delante es necesario :l.ru::ivldu¡,
lizar este producto farmacc!uttco con 1:1 nur.roract5n correlati-
Va del :1e,,,:!stro Nacional de Pro(tootoa Farmac'tltico8, Alimentos
de rso ;·\1dico y Coam~t:teos; Y,

'rE;:ID0 I-'diJ 3E:;'l'i~: las di spo3iei anes del C6d:igo sani-
tario, ;)úcreto con Fuerza da Ley fiO 725 da 1968; del H.eglamea
to da Prodllctos Farmac'uticos_t Alimentos de Uso ~r'dico y Coa-
r!1Itieos, y del Reglamento de 1'~armacia5. L)~oguer!as. Alr.tacenes
Furmaeéttt1cos y BotiquJ.nes Autorizados} aprobados por 10$ De-
cretos $upre::tos N°s. 471 de 1971. y 428 de 1(~·7.5!rospectiva ...
mente, ambos del lJfin1sterio de Salu.d, y en U80 de las faculta.
des gue ae conf~eron la letra b) del Art. 39Q'del uecrcto Ley
N° 2763 de 1979 el Decreto :]l'prerlO i1° 79 de 19>';'0 del f·,[nist!t
rto de Salud y la nesoluc:t6n ¡JO O;~7de 19~Odel Instituto de
:1llud P11bliea de Chile, dicto la sic:u:tente
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1.- ¡\r'rc;n.L~A;.~ G. la firma Laborator:to Chile ,j.A. pro-
r.1.ctar1.a .del Laboratorio de 2roducotSn ubicada en calle
\t!rat6n tO 1315 de o::.ta ciudad para fabrica.r y vonder el pro
dueto fnrnao4,.tl eo: NI51'A'l'INArf/dJLf;TAS VAGlf.;Ar~}'J:J· de 100.000 -
u.I.

'l'J" .-:-1 _:... "'. .a) La r6rrnula autorizada corresponde a la s1¿~u:tente
" ':-qoorp-os1pi &n y en la forma que se señala :

91sla tab19~~ogntj.ene :
rastatlna micropulver1zada '
Lnctoaa rnonor~drato
Gelatina
Aeldo tartárico
Sodio bicarbonato'
Metilen caserna
Sodio lauril 3plfato,
:'ar;ne$1o estearato
Almid6n c .s.p.

10C.cOO r.I.-
-t 5~·~exced;01,60 mg
2.3 ,?S !!le

150,00 me
170,00 rag
72.00 lD.e0,60 mg
16,00 mg

1.200,00 mg
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.. 2 - (Cont. aoa. Rae. N° 20Se-B) 'i) ti

PreM!lHi¡t§n : E.tuche de cm-rttlll.ne. da 12 tabletas vaginales.
en papel de almlnt o termoaellable l:"lpreso.

Bnvaae cl!'n1co : Caja de 100 tabletlls vag1nale., sn papel de
altjmj.n1o termosellable impreso.

Loa enV8SGG clínico," están destinados al uso ey..clualvo de los
Gstab10ci~iento$ AsisteftCia.les v deber4n llevar en foma de ....
tacada la leyenda : "ENVASE CL!~IICC 30LO PARA E3TABU~CIMli~W.l'OS
ASIS'lENCr.U"Es1t •

b) Lo. r~tulos de los envases autor1zadoa. deben ca -
rreapoMer exactamente en su texto y di stribucl5n 8. lo acepta-
do en el anexo tll'llbrado de la. preaonte Resolucl6n. copia del
ct'al se adjunte a ella para su cuttplim1ento! atn per juleto de
cumplir adentña con lo dispuesto en el Al"t. 37° del Reglamento
de Productos Farmaclut1co8, Alimentes de 1'80 7~d1co y c._ti-
C08.

l.- E.'jTAnLi~CE.JEqua 01 prOdlJcto fa%'!'lme4utico autortsa
do por la preeGnte aasoluc1&n queda sanetido al r4glmen de
Control Blol6¡1co debiendo pagar por cada partida o lote elarancel COl"reSpo;;Jlente para proceder ti. su di3tribuc14u o ven-
ta a cualqt."1,.,r t!tul.o.

4.- CAr~CELk;t~$E las Resoluciones dictada. con antel'1o-
'l"'ldad para el mencionado producto que se contravengan con la
presente Reaoluc1Sn, perm1ti~ndose al Laboratorla agotar el
atock de estuches actualmente en u.so, debiendo imprtnd.rae loa
nuevos r6tul06 con el n&tero de i~ellstro 20~g_nt otorgado por
la presente nesoluci&n. .


