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VISTO ESTOS ANTECEDENTE3:la presentaci6n del químico
Farmacéutico D. Jos' Val Vicent, Director Técnico y en represen'ta-
ci6n de la firma Laboratorio Chl.le S.A. por la que solicita modi-
ficación de r&"'mula del producto ra.rmac~utico: NEOMICINASULFATO
C(;1·1PRD-1IDOS500 mg, F.N., autorizado por Resolución r,.~o3056/6<); el
Informe Técnico respectivo;

CONSIDERANDOque en adelante es necesario identificar-
lo con la numeración correlativa del Hegistro Nacional de Productos
Farmac~uticos, Alimentos de Uso ¡,rédico y Cosméticos; y

T~¡nEl;JO PUESEN:'}; : las disposlciones del Código Sanita-
rio, Decreto con Fuerza de Ley N° 725 de 1968; del Reglamento del
Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de
Uso I1édico y Cosm'ticos y del Reglamento de Farmacias, Droguer!.as,
Almacenes Farmacéuticos y Bo~iqu1nea Au~orizadoat aprobados por los
Decretos Supremos N°a. 435 de 1981 y 162 de 19$2, respecti.aBente,
ambos del Ministerio de Salud! y en uso de las facultades que .. CCD-
fieren la let.ra b) del Art. 3,;;° del Decreto Ley N° 2763 de 1979 el
Decreto 3upremo N° 79 de 1geO del Ministerio de Salud y la Reaolucl&\
N° 027 de 1980 del Instituto de Salud P4bllca de Chile. dicto la si-
guiente:

a E S o L U e ION

1.- AlYfOlU2íASEa la firma Laboratorio Chile S.A., propie-
taria del Laboratorio de Producci6n ubicada en AVda. MarathOl'1N· 1315
de esta ciudad, para fabricar y vender el producto farmac'ut1co: NEO-
l¡lICIU¡, ;;ULF;~TO Gor;lPlLIl·dDOS 500 ms, F.N.

2.- IN3CRIBASEel producto que por la presente ResOluci6a
se autoriza, bajo el N° 2$44-B del Registro Nacional de Producto8 Far-
raac'uticos, Alimentos de U80 l>l6d1coy Cosm'ticos, en las condiciones
que se indl.can:

a) La r6rmula autorizada corresponde a la sigUiente OOllpo-
aici6n y en la forma que s. sefiala:
Cada c.prl,idA qmti.,:
NeOlJlicillasulfato 800 mg :;. - 5% exceso (eqUivalente a

500 mg de Neom1c1nabase)
20,00 mg
25,00 mg
0,06 111

Mapes:J.o estearatoPollV1n11 pirrolidcna
Alccmol

* Caleu1ado en base a una poteao1a de 62S aeg/mg.
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fresentación: Estuche de cartul~ ~preso con frasco d. 12 comprimi-
dos.

&ATase Cl!nico: 500 comprimidos en foU de aluminio impreso.

\ r'.~.
Los envases clínicos están destinados al uso exclusivo de los ~:stable-
cimientos .'·.sistenciales y deberán llevar en fortIlt1.destacada laleyenda:
"ENVASr.; GLINIC;O ,~OLO P;\Z\f... E:Yl' \BLECn,:!SIf.i'OS 1~~3I&'l'ImCI.\LESu.

b) Los r6tulos de los envases y folletos para informa-
ción médica. &.utorizados deben corresponder exactamente en su texto y
distribución a lo aceptado en el anexo timbrado de la presente ;{esolu-
ci6n, copin del cual se adjunta a ella pél.ra ou cumplimiento, sin per-
juicio de respetar ad emás lo <ispuesto en el :l.rt. 4Go del :leglamer.rto

- del Sistema ¡;acional de Control de ~ro\;,uctos Fcrr:l<:céuticos, ',limentes
de Uso '.édico y ~;o!3n~ticos.

3.- SSTABLECESE que el producto farmac~utico autoriza-
do por la pr~sente Resoluci6n queda sometido al régimen de Control de
Serie, debiendo paga~ por cada partida o lote el arancel correspondien-
te para proceder a su distribuci6n o venta a cualquier título.

4..- C:\NCELAN.;:;las Hesoluclones 'otorgadas con anterio-
ridad a In presente Resoluci6n en todo lo que se contravenga con su
texto y permitase agotar el stock de estuches y etiquetas, inscribien-
do el nuevo número de registro otorgadú mediante etiqueta autoadhesiva.

DISTRIBUCION:
- Laboratorio Chile S.A.
- Sub-Depto. Qu!micoAnalítico
- Sub-DePto. A.R.I.;~1i~t~te
¡ ,Min '.' e...·-\.IT=O===:é...... ~""'_f ;,.:. j .-. ·:l_il'


