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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién del Quf-
mico Farmaecéutico D. José Val Vicent, Director Técnico y en re-
presentacién de la firma Laboratorio Chile S.A., por la que soli-
cita sutorizacién para eliminar la frase “FORMULARIO NACIONAL" de
los rétulos del producto farmacéutico: FENITOINA SODICA 100 mg, -
COMPRIMIDOS, FORMULARIO NACIONAL, Registro Sanitario Ne 11028; el
Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del Cédigo Sa-
nitarie, Decreto con Fuerza de Ley N2 725 de 1968; del Reglamento
del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéduticos, Ali-
mentos de Uso Médico y Cosméticos y del Reglsmento de Farmacias, =
Droguerf{ss, Almacenes Farmacéuticos y Botiquines Autorizados, apro=-
bados por los Decretos Supremos N2sg, 435 de 1981 y 466 de 1984, res-
pectivamente, =zmbos del Ministerio de 8Salud, y en uso de las facul-
tades que me confieren la letra b) del Art. 392 del Decreto Ley N2~
2763 de 1979 el Decreto Supreme NR 79 de 1980 del Ministerio de Sa-
lud y la Resolueién N2 027 de 1980 del Instituto de 3alud Plblica -
de Chile, digcto la aiguiente:
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. l.~ AUTORIZASE a la fiima Lsboratorio Chile S.A., ~-
ropietaria del Laborstorio de Produccidn ubicads en Avda, Mara-
hon N2 1315 de esta ciudad, para eliminar la frase "FORMULARIO -

NACIONAL" de los rétulos del producto farmacéutico: FENITOINA S0
DICA 100 mg, COMPRIMIDOS, Registro Ssnitario N2 11028.

' 2.~ DEJASE CONSTANCIA que la férmula corresponde a la
siguiente composicién y en la forma que pe sefiala:

Cads_comprimido contisne:
Fenitof{na Sédica 100.000 ng

Perfodo de eficacis: 3 afios
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Prese Sn: Estuche de cartulina impreso conteniendo 30 compri-
midos en celofén impreso.

Envase ¢lfinico: Estuche de cartulina impreso conteniendo 1.000 com-
primidos en celoffn impresc.
én de at ”BAJOE§EDEEA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO
AY .

Ios envases clfnicos estén destinados el uso exclusivo de los Es-

tablecimientos Asistenciales y deberfn llevar en forma destacade ~
la %eyenda: "ENVASBE CLINICO 30I0 PARA ESTABL.ECIMIENTOS ASISTENCIA-
Lm ® )

3.~ Los r8tulos de los envases autorizados -
deben corresponder exactamente en su texto y distribucibn a lo acep-
tado en el anexo timbrado de la presente Resolucién, copia del cusl
se adjunta a ella pars su cumplimiento, segfin lo dispuesto en el -
Art. 462 del Reglsmento del Sistema Naclional de Control de froductos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso M8dico y Comméticos.

4 - La marea L.,CH. se sncuemtra inserita bajo
el N2 224.817 en el Registro de lMNarcas Comerciales del Ministerio de
Economfa, Fomemto y Reconstruccién.

5.~ E1l Laboratorio deberf comunicar a este -
Instituto la comercislizscién de la primera partida que febrigue,
conforme a las modifficaciones de la presente Resolucidn, adjuntando
una muestra en su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUWNILUEGE
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