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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECLEDUNTES: la presentacidn del Guimico
Farmacéutico D, José Val Vicent, Director Técnico y en represen
tacifn de la firma Laboratorio Chile i.i., por la que solicita
autorisacién para eliminar la frase FORMULARIC NACIONAL de los
rétulos del producto farmascbutico SULFATO FERROSO COMPRIMIDOS =-
DE 200 mg, Registro Samitario N2 11817; el Informe Técnico res-
pective 3 ¥y : ‘

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del C8digo Senita
rio, Decreto con Fuerza de Ley N2 725 de 1968; del Reglamento -
.del Sistema NHacionsl de Control de Productos Farmacéuticos, Ali
nentos de Use Médico y Cosméticos y del Reglemento de Farmacias,
Droguerias, Almacencs Farmacéuticos y Botiquines Autorizasdos, -~

robados por los Decretos Suprsmos N2s, 435 de 1981 y 466 de -
1984, respectivsmente, ambos del Ministerio de Saludj y en uso -
de las faoultades gue me confieren la letra b) del Art, 392 del -
Decreto Ley N2 2763 de 1979, el Deereto Supremo N2 79 de 1980 del
Ministerio de Salud y la Resolucidén K2 027 de 1980 del Imstitute
de Salud Piblica de Chile, dicto la siguiente:

' " 4= AUTORIZASE & la firma Laboratorio Chile S.A., pro-
pletaria del Laboratorio de Produccidn ubicado en calle Marstédn
N2 1315 de ests ciudad, pars eliminar ls frase FORMNULARIO NACIO
NAL de los rétulos del producto farmecéutico SULFATO FERROSO
COMPRIMIDOS DE 200 mg, Registro Sanitario N2 41817,

.24~ DEJASE CONSTANCIA que la férmuls corresponde & la
siguiente composicidn y en la forma que se sefiala: :

Cada comprimido contiene:
Hierro Sulfato Seco 125 610 * me + 5% eaxcess

//ee



- 2 « (Cont, Res. Reg, 11817)
$¥0)

Perfodo de eficacis: 36 meses,

Pregentacidn: Estuche de cartulina impress con 20 comprimidos
en tiras de aluminio impreso.

-

Bnvsge clinico: Caja de cartén rotulada con 1000 comprimidos
en tiras de aluminio impreso.

Condicidn de venta: "BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO
A",

Los envases clinicos estén destinsdos al ueo exclusivo de los Es
tablesimientos Asistenciales y deberfn llevar en forma destacada
la ley?nda: "ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTER -
CIALESY, ‘

3.~ Los rétulos de los enveses sutorizados deben co
rresponder exactamente en su texto y distribueidn a lo aceptado
en el snexo timbrado de la presente Resolucidn, copia del cual -
se adjunta a ella para su cumplimiento, segln 1o dispuesto en el
Art, 469 del Reglamentoc del sttena Nacional de Control de Pro-
ductos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos.

44~ La marca L, CH. se encuentra inscrita bajo el N2
224,817 en el Registro de Marcas Comerciasles del Ministerio de -
Eoonom{a, Fomento y Reconstruccién.

, 5.- La firma deberé comunicer a este Instituto la -
comercializacién de la primers partida del producto, en las con
diciones de la presente Resolucién, enviando muestra en su pre-
- sentacibén definitiva,
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' DRA. RAGUEL GONZALEZ DIEZ
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