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SANTTAGO,

VIO ESTOD ANTICHDENTES: la oresentacién del ‘ufmico
Parmacédutico D. Josd Val Vicent, Director Técnico y en represen
tacién de la firms Laboratorio Chile S.A., por la cue solicite -
autorizacidn para eliminar la frase FORNULARIO NAUIONAL de los -
rétulos del producto farmacdutico PRIMIDCHL JONPRTMIDCS DE 250 mg,
Registro “anitario N2 103833 el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del Chdigo Sanita-
rio, Uecreto con ‘uerza de lLey Ne 725 de 19605 del Hep lamento del
sistema Nacional de Control de Froductos Barmacéutiso@, Alimentos
de Uso "8dico y Cosufticos y del Leglamento de Farmacias, Drogue~
“ias, slmacenes Farmacédubicos y Boticouines ifutorizados, aprobados
por los Decretos Jupremos N2z, 435 de 1081 y 466 de 19@4, respec-
tivanente, ambos del iinisterio de ualud; y en uso de las faculta
des que me confieren la letra B) del irt, 392 del Jescreto Ley HE
2? 5 de 1979, el Decreto Supremo 9 79 de 1880 del Ministerio de

alud v la Rasolucién Ne 027 de 1980 del Instituto de TSalud PAbli
ca de Chile, diecto la siguiente:

Te= AaURSRIAALL & la firmae uaboratorio Chile I.A., propig
taria del Laboratorio de Produccidn ubicado en calle maratén KQ -
131% de esta ciudad, para eliminar la frase FOHUL.JUIO HACIONAL -
de los rbtuleos del praducto farmacéusico #: COMPRIMIDOS DE
250 mg, Reglistro Sanitario HE 10383.

2e- DEJACE COWSTANOIA que la férmula corresponde a la si
guiente composicidn v en la forma cue me seiala:

Cada comprimido contiene:

Primidona 250,000 me + 2% exceso

verfodo de eficacia: 36 meses.
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Presentacién: gtuche de cartulina impresa con 5C couprimidos
en blister pack impreso o frasco de vidrioc rotula
do.

invase clinico: Caja de cartbédn rotulada con 1000 comprimidos en
blister pack impreso,

Condicidn de venta: “BAJO RECETA MEDICA &1 S9UaABLECIMILNTOS TIPO
AT BY. :

Los envases clinicos estén destinados al uso exclusivo de los Lg
teblecimientos Asigtenciales y deberfin llevar en forma destacada
la leyenda: "UNVaSy CLINICO 30L0 PARL EOTABLUCIMIENTON ADIUTEN -
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3.~ Los rétuleos de los enve es autorizados deben co~
rresponder exactamente en su texto y distribucidbn a lo sceptado
en el anexo timbrado de la presente Resolucidn, copia del cual -
se adjunta a ella para su cumplimiento, seglin lo dispuesto en el
Art. 462 del Reglamento del Sistema MNacional de Control de Produc
tos FParmacduticos, ilimentos de Uso #édico y Cosmébticos. -

4.~ Ta marea 1. UH., se encuentra inscrita bajo el No ~
224 .17 en el Reglstro de ﬁarcas’Comerciales del inisterio de -
“tconomia, Fomento y Reconstruceidn.

8,~ La firma deberi comunicar & este Institute la co-
mercializacidn de la primera partida del producto en las condi -
ciones de le presente Resolucidn, enviande muestra en su presen-
tacidn definitiva,
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