MINISTERIO DE SALUD
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
AVDA MARATHON 1000 FONOQOS 4380021 29
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VISTU W8TCS ALTUCLDENTLS: la presentaciédn del wulmico
- tarmacéutico, L. José Val Vicent, DLirector Técnico y en repre
sentacidn de le firma Leooratorio Chile S.a., por la gue solici
ta autorizacién para eliminar la frase "FORMULARIC NaCIUNALY de
los rétulos del producto farmacéutico: NEOMICINA SULFATC CUMPRIL
1IL0S 580 mg, FPURMULARIC NACIONAL, Registro Sanitario KNQ 2844-B;
el Informe Técnico respectivo; y

TENILNDC PRESENTE: las disposiciones del c8digo sani-
tario, Decreto con Fuerza de Ley NQ 725 de 1968; del Reglamento
del sistema Nacional de Control de Productos Farmacuticos, Ali
mentos de Uso Mé&dico y Cosméticos y del Reglamento de Farmacias,
rroguerfas, Almacenes Farmacluticos y Botiquines Autorizados, -
aprobados por los l'ecretos Supremos Nes, 435 de 1981 y 466 de -
1984, respectivamente, ambos del Ministerio de Salud; y en uso
de las facultades gque me confleren la letra b) del Art. 392 del
recreto Ley NP 2763 de 1979, el Decreto Supremo NQ 79 de 1580,
del Ministerio de Salud y la Resolucidn N2 027 de 1980 del 1Ins~
tituto de salud pPlblica de Chile, dicto la siguiente:
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le= AUTCHRIZALZL a la firma Laboratorio Chile s..., pry
prietaria del Laboratorio de Froduccidn ubicada en Avda. wmaratédn
NG 1315, nufioa, Santiago, para eliminar la frase "PURMULARIG WA=
CICHrL" de los rétulos del producto farmacéutico NLOMICINA SULFA
TC CUMPRIMIDCS 500 mg, kegistro Sanitario N9 2844-B.

2.~ LDéjesse constancia gue la férmula corresponde a la
siguiente composicién y en la forma gque se sefiala:
Cada comprimido contiene:

Heomlicina Sulfato ecevscecsccnccscnse 769,231#mg + 5% exceso
(wjuive a 500 mg de Neomicina)

# = calculada en base a una potencia de 650 mcg/mg
rerfodo de eficacia 2 24 meses.

cresentacibn : Zstuche de¢ cartulina impreso con frasco de vidrio
etijuetado conteniendo 12 comprimidos.
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wnvase clindco 3 <Caja de cartulina impresa conteniende 500 com
primidos en foil de Aluminio imjpreso.

concicidn de Venta: "BAJU RECETA MLLICH LN L3TABLLCIMILLTUS TIPO A*

Los envases clinicos estén destinados al uso exclusivo de los Eg
tablecimientos Asistenciales y deberin llevar en forma destacada
la leyenda: "ENVaSL CLINICO SGLO FARA LSTABLECIMIERTUS ASISTEN=e
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3.~ Los rbtulos de los envases autorizados deben correg
ponder exactamente en su texto y distribuciédn a lo aceptado en -
€l anexo timbrado de la presernte kesolucidn, copia del cual se -
adjunta & ella para su cumplimiento, sin perjuicio de cumplir -
con lo dispuesto en el Art. 460 del keglamento del sistema Naci
nal de Control de frocuctos rFarmacéuticos, ~limentos de Uso Méd
co y caméticos.

4o~ L8 MELXCa Lol:ie ¢ €encuentr2 inscrites bilo 21 NE e
2244817, en el Kegistro de Marcas Jomercicles del Ministerio de
weconomia, Fomento y Reconstruccidn.

80~ LoTAHLACLsE que €1 procucte farmacéutico autorige~
2o por la presante resolucidn queds sometico 3l régimen de Cone-
trol de sarile, dablendd pagar por cada jartiza o lote el arancel
corrasponciente perz procedear a su cgistribucién o venta a cuale-
quier tituloe.

6.~ ol Liboratoric debard comunicar & este Instituto -
12 comercializacidn de la primerc partida o serie que fobrique -
conforme a las modificaciones de lia preseante iesolucifn, adjune-
tando una muestra en :u envase definicivo.
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Listribucién:

- Laboratorio Chile ..

- Sub Lepto. wuimico inalitico

- Sub bLepto. Aut, Reg. e Inspeccidén
- Archivo.-

Transcrito fielmente




