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INSTITUTO DE SALUD
PÚBLICA DE CHILE

N° Ref.:MT9947/09
VEY/HNH/TCM

MODIFICA A LABORATORIO
RESPECTO DEL
FARMACÉUTICO SULFATO
COMPRIMIDOS 200 mg,
SANITARIO N° F-2280/09

CHILE S.A.,
PRODUCTO
FERROSO
REGISTRO

Resolución Exenta RW N° 10826/09
Santiago, 22 de octubre de 2009

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentación de Laboratorio Chile S.A., por la que
solicita nuevo rotulado gráfico para el producto farmacéutico SULFATO FERROSO
COMPRIMIDOS 200 mg, registro sanitario N°F-2280109;y

RESOLUCiÓN
•

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los artículos 94° y 102° del Código
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los artículos 59°
letra b) y 61° letra b), del D.F.l. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolución
Exenta N° 4222 de 2007, del Instituto de Salud Pública de Chile, dicto la siguiente:

1.- AUTORíZASE el proyecto de rotulado gráfico para el producto farmacéutico
SULFATO FERROSO COMPRIMIDOS 200 mg, registro sanitario N° F-2280109, concedido a
Laboratorio Chile S.A., el cual debe conformar al anexo timbrado de la presente resolución, sin
perjuicio de cumplir lo dispuesto en el artículo N° 49 del Reglamento del Sistema Nacional de
Control de Productos Farmacéuticos.

ANÓTESE Y COMUNíQUESE

•
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ESTUCHE COMERCIAL:

Sulfato Ferroso
200 mg LCh®

XX COMPRIMIDOS

FORMULA: Cada comprimido contiene:
Sulfato Ferroso x 7 H20 200 mg
(equivalente a 40 mg de Hierro elemental)
Excipientes: Acetato ftalato de celulosa, ácido cítrico, sodio metabisulfito,
polivinilpirrolidona, celulosa microcristalina, talco, ácido esteárico, sodio almidón
glicolato, magnesio estearato, lactosa monohidrato.

D.T. O.F. Nancy Araneda C.

Reg. I.S.P. N° F-2280/09-Chile.
Reg. Sanitarios:
Colombia N° M-010796
Honduras N° 14611-10-89
Perú N° EG-2394

Ir

• Venta bajo receta médica.
En establecimientos tipo A - CHILE.
Advertencias:
No dejar al alcance de los niños.
Mantener en lugar seco a menos de 25°C.
Administrar por Vía Oral.

2 2 Oel 2009
1N'Ref. ~o<¡

NO Regis~r~:::LA109
Firma Profesional:

Elaborado y distribuido por LABORATORIO CHILE S.A.
Camino a Melipilla N° 9978, Santiago - Chile.
Qistfisl;li€is J3SfbA~ORl\TORIO CHILE: S.A.
lw. MafatéA ~Jo 2812, SaAtia~s CRile.

más información en:
www.laboratoriochile.cl
SERIE:
VENCE:

• BLISTER COMERCIAL:

Sulfato Ferroso
COMPRIMIDOS
200 mg LCh®

LABORATORIO CHILE S.A.
CHILE
SERIE:
VENCE:
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ETIQUETA CLlNICA:

SULFATO FERROSO 200 mg
1000 Comprimidos

Mantener en lugar seco a menos de 25°C

ELAB.:

VENCE:

CodoBPCS: 21903

•
FORMULA:
Cada comprimido contiene:
Sulfato Ferroso x 7 H20 200 mg
(equivalente a 40 mg de Hierro elemental)
Excipientes: Acetato ftalato de celulosa, ácido cítrico, sodio metabisulfito,
polivinilpirrolidona, celulosa microcristalina, talco, ácido esteárico, sodio almidón
glicolato, magnesio estearato, lactosa.

Reg. I.S.P. N° F-2280/09-Chile.

ENVASE CLlNICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS MEDICO-ASISTENCIALES

Elaborado y distribuido por LABORATORIO CHILE S.A.
Camino a Melipilla N° 9978, Santiago-Chile.
DistFiskoii€lo tilOF L/\BOR/\TORIO G~ILE S.A

1\'1. MaFatóR ~Jo aS12, SaRtiaQo GRilo.
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