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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacidn del Quimico
Farmacéutico D. José Val Vicent, Director Técnico y en representa-
cidn de la firma Laboratorio Chile S.A., por la que solicita modi-
ficacibn de férmula del producto farmacdutico: NECMICINA SULFATC
CCHPRIMIDOS 500 mg, F.N., autorizado por Resolucidn X° 305€/69; el
Informe Técnico respectivo;

CONSIDERANDO que en adelante es necesario identificar-
lo con la numeracidn correlativa del Registro Nacional de Productos
Farmacéuticos, 4ilimentos de Uso Médico y Cosméticos; y

TENITLJO PRESENIE: las disposiciones del Cddigo Sanita-
rio, Decreto con Fuerza de Ley N° 725 de 1968; del Reglamento del
Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de
Uso 1édico y Cosméticos y del Reglamento de Farmacias, Droguerias,
Almacenes Farmacéuticos y Botiquines Autorizados, aprobados por los
Decretos Supremos N°s. 435 de 1981 y 162 de 1942, respectivamente,
ambos del Ministerio de Salud, y en uso de las facultades que me con-
fleren la letra b) del Art. 39° del Decreto Ley N° 2763 de 1979 el
Decreto 3upremo N° 79 de 1980 del Ministerio de Salud y la Resolucifn
N°1027 de 1980 del Instituto de Salud Péblica de Chile, dicto la si-
guiente:

1 E 3 ¢ L U ¢ I ¢ XN

l.~ AUTORIZASE a la firma Laboratorio Chile 5.i., propie-
taria del Laboratorio de Produccifm ubicada en Avda. Marathon N°© 1315
de esta ciudad, para fabricar y vender el producto farmacéutico: NEO-
WICIN:A CULFATO COMPRIMIDOS 500 mg, F.N,

2.~ INSCRIBASE el producto gque por la presente Resolucidn
se autoriza, bajo el N° 284L-B del Registro Nacional de Productos Far-
macéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos, en las condiciones
que se indican:

a) la férmula autorizada corresponde a la siguiente compo-
aicidn y en la forma que se sefiala:
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Neomicina sulfato 800 mg * - 5% exceso (e?u1Valente a
500 mg de Neomicina base
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Presentacidn: Estuche de cartulinz impreso con frasco de 12 comprimi-
dos,

Envase Clinico: 500 comprimidos en foil de aluminio impreso.

gondicifn de venta: "BiJC LLCGUTA MTDIC U8 LUV DLECTLI T WIl A,

Los envases clinicos estfn destinades al uso exclusivo de los Lstablew
cimientos .sistenciales y deberin llevar en forma destacada laleyenda:
WENVAST CLINICO SCOLO Pagh EOTSBLECIHAITHTOS ASIOSTEUCLLLESH,

b) Los r8tulos de los envases v follelcs para informae
cidn médica sutorizados deben corresponder exactamente en su texto y
distribucidn z lo aceptado en el anexo timbrado de la presente lesolu-
cibn, copia del cual se adjunta a ella para su cumplimiento, sin per=
juicio de respetar aldemds lo “ispuesto en el irt., 4(° del Teglamento
del Sistema :acional de Control de rroluctos Fernzclutices, ‘limentos
de Uso '&dico v Co=néticos,

3.- LSTABLECESE que el producto farmacéutico autoriza-
do por la presente Resolucibn queda sometido al régimen de Control de
Serie, debiendo pags: por cada partida o lote el arancel cerrespondien-
te para proceder a su distribucién o venta a cualquier t{itulo,

L ow CANCELAN.Z las Nesoluciones otorgadas con anterio-
ridad 2 la presente Resolucidn en todo lo gue se contravenga con su
texte vy pernitase agotar el stock de estuches y etiquetas, inscribiene
do el nuevo nfmeroc de registro otorgade mediante etiquetz autoadhesiva.
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DISTRIBUCION :

- Laboratorio Chile S.A,

- Sub-Depto. Quimico Analftice
- SUb-DeptOo AR,I.
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