g 1o p

INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE E

GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD
\
MODIFICA A LABORATORIO CHILE S.A.
RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
PRIMIDONA COMPRIMIDOS 250 mg, REGISTRO
SANITARIO F-1169/01
TTA/AMM/FKV/shl ,
B11/Ref.: 17.230/04 RESOLUCION EXENTA N° /

SANTIAGO, 04.07.2005«005253

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Laboratorio Chile S.A., por
la que solicita nuevo rotulado grafico para el producto farmacéutico PRIMIDONA
COMPRIMIDOS 250 mg, registro sanitario N°F-1404/03; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado
= por el decreto supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los articulos 37 letra b) y 39 letra
b) del decreto ley N° 2763 de 1979, y las facultades delegadas por la resolucién N° 102 de 1996, del
Instituto de Salud Pablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1- AUTORIZASE el proyecto de rotulado grifico para el producto farmacéutico
PRIMIDONA COMPRIMIDOS 250 mg, registro sanitario N° F-1404/03, concedido a
Laboratorio Chile S.A., el cual debe conformar al anexo timbrado de la presente resolucién, sin
perjuicio de cumplir lo dispuesto en el articulo N° 49 del Reglamento del Sistema Nacional de
Control de Productos Farmacéuticos.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

DISTRIBUCION:

- Interesado
-CISP.

- Secci6n Registro

- Unidad de Procesos
- Archivo.
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DISENO MATERIAL DE ENVASE

WSUM0 . Est. Primidona 250 mg / 50 Comp. COOROE - 11252
DIMENSIONES © 97,5 x 44,5 x 40 mm VERSION 1 09/02 /2004
CHLORPANTONE :  Rojo: 185-C / Reflex Blue ELABORADO POR :  Alejandra Videla
TERIAL . Cartulina Maule reverso café 230 g/m? barniz acuoso ESCALA S 1
EMPAQUE EXTERIOR: Cajas de cartén corrugado debidamente rotuladas y selladas
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LCANEE DELCS Nii\sOS
50 COMPRIMIDOS VEZTA BRI YECETA MEDICS
EN ESTABLECIMIENTOS
TIPO 4T B..... g
[I\'c\i;;rtencias - E11252
V-1
LABORATORIOCHILE,
R %
Venta bajo receta médica. FORMULA
En establecimientos tipo Ay B- CHILE. Elaborado y distribuido por  Cada comprimido contiene:
Advertencias: LABORATORIO CHILE S.A. g;"!“fm';a 250 mg . .
No dejar al alcance de los nifios Av.Maraton 1315 clpientes ¢s. mds Informacidn en:
) 1 e S. tiaqoChil www.laboratoriochile.cl
Mapte }n ener en lugar seco amenos de 25°C. antiago-Lnie DT.QF Paulina Alegria M, :
Administrar por Via Oral. .
V° B® Desarrolio / 1.B.F. V° B° Director Técnico 1 Revisado por' Elaborado DOL//
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DISENO MATERIAL DE ENVASE

msunc; : Primidona 250 mg cobiGo E0 : 0000
DIMENSIONES ~ : VERSION ;270672004
COLORBANTONE : ELABORADOPOR :  Mauricio Valenzuela
MATERIAL ESCALA o1
EMPAQUE EXTERIOR: Cajas de cartdn corrugado debidamente rotuladas y selladas
PRESENTACION IS.P.
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA
sjepartamentg Control Nacional
e 2 86€100 Registro
~INETITUTO i SALUD PUBLICA
DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
A DEGIETED ‘_‘T:"‘ Ak&@ k(. l O B
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Primidona..
250 mg
Reg. L.S.P. N° F-1404/03 - Chile FORMULA
Cada comprimido contiene:
Primidona 250 mg
ELAB: Excipientes ¢.s.
VENC: Serie N°
X COMPRIMIDOS Via de administracion: Oral
_ . Mantener a menos de 25°C
D.T. Q.F. Paylina Alegria M.
l ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALESI
Elaborado y distribuido por LABORATORIO CHILE S.A.
L Av. Marat6n 1315 - Santiago - Chile )
VI%EI"XIWQTAMENTO CONTROL NACIONAL
ENVASE CLINICO SOLO
0 . 0
N° REF.: /H 23 »/ 0 ! PARA ESTABLECIMIENTOS
JUN 2005 MEDICQ - ASISTENCIALES
ij{ UNIDAD DE MODIFICACIONES
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