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MINISTERIO. DE SALUD
INSTITUTO DE SALUD PUBLIGA DE CHILE
REPARTAMENTO CONTROL NACIONAL "
AVDA. MARATHON 1000 — FONOS: 490021 - 29
CASILLA 48 — DIREC. TELEG. “BACTECHILE”
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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentscién del Quimieo
Parascéutico D. José Val Vicent, Director Técmico y en represey
taciln de la firma Leboraterio éuile B.A., por la que solisita
autorizasién para eliminar la frese FORMULARTO NACIONAL de los
rétulos del preducto farmacéutice METRONIDAZOL COMPRIMIDOS VAGI
FALES S00 FORMULARIO RACIONAL, Registro Sanitario N2 11820
el Informe Téenico respectivo ; y

TENIENDO FRESENTE: las disposiciones del Cédigo Sanita
rioc, Deoreto cen Fuersa de Ley N 725 de 1968; del Reglamento -
del Sistema Nacional de Control de Predustos Farmeoéutices, Ali-
nentos de Uso Médico y Cosméticos y del Reglamento de Farmecias,
Drogusrfes, Almasenes Farmasfuticos y Beti es Autorissdes, -~
sprobades por los Decretos Supremos Kis, 435 de 1981 y 466 de -
1984, respectivemente, smbos del Ministerio de Salud; y en uso -
de las facultades que me gsonfieren la letra b) del Art, 392 del
Decreto Ley N2 2763 de 1979, el Descreto Supremo N2 79 de 1980 -
del Ministerio de Salud y la Resolusidn K@ 027 de 1980 del Insti
tuteo de Salud Plblica de Chile, dicto la siguiente: '

14~ AUTORIZAEE a la firma Laboraterio Chile 8.A., pro=-
pietaria del Labvoratorio de Produseién ubicado en Avda. Maratém
N2 1315, wufioa, Santiege, 2 elimipnar la frase FORMULARIO NA-
CIONAL del produste farmsedutiso METRONIDAZOL COMPRIMIDOS VAGI~
NALES 500 mg, Registro Ssmitario N2 11820,

2,~ DEJASE CONSTANCIA que la férmula corresponde a la
siguiente cemposicién y en ls forma que se sefiala:
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Metronidaszol 500.00 nme + 2% excese

Perfodo de efigssis: 36 meses,
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Pregentaoibn: Estuche de cartulina impreso sonteniendo 10 eompri
midos vaginales en nlmin.{o impreso.

Envage elfnieo: caia de cartulina impresa conteamiendo 100 compri-
nidos vaginales en aluaminio impreso. '

Condicibn de vente: "B%JO"REG;ETA MEDICA EN EBTABLECIMIENTOS TIFO
AY B",

Los envases clinicos estin destinsdos al uso exelusivo de los Es-
tablecimientos Asistencisles y deberén llevar en forma destascada
la }ma: "ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIA
LES",

3+~ Los rétulos de los envages autorizados deben 6o~

rre or exactsmente en su texto y distridueién a lo aceptado

on ol snexo timbrado de la Et@m“ Resolucién, copia del eual se
sdjunta a ella para su c\“_sg imiento, sin perjuicie de cumplir cen
lo dispuesto en el Art., del Rosinonte del Sistems Nacionel -

gt ng:rol de Produstes Farmsséuticos, Alimentos de Uso Médico y
oeméticos,

4.~ La marca L. CH. se encuentra inserita bajo el N2
224,817 en ol Registre de Msvcas Comerciales del Ministerio de
Eeonomfa, Fowento y Recomstruesiln.

5.~ El1 Laboratorio Chile $.A., deberd comunicar a este
Instituto la comercializacién de la primera partida del predustoe
ue fabrigue con las medificaciones de la presente Resolwcidm, od
untendo una muestra en su envase definitivo,

ANOTESE Y COMUNIQUESE

BONZAYE? Dlks
CONTROL RACIOKAL
SALUD PUBLICA DPE CHILE

DISTRIBUCION:

Lab, Chile S.A.
Sub—DeptO. A.R.I.
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Archivo,
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