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SANTIAGO,

VISTO EST0S  ANTECEDENTES: la presentacién  del Quinico
Farmsefutico, Director Téonico ¥ en representecién de la firma Mintlab
Co. S.A., por 1la que solicita registro del producte farmacéutico
EHALAPRIL HALEATO, COMPRIMIDOS 20 B, para los efectos de su fabricacién
¥ venta en el pafa; el Informe TScnico ragspactivo; y

TEHIBNINO PRBSENTE: les dispomiciones del Cddigo Saniterio,
decreto con fuerza da ley H° 725 de 1968; del Reglamente del Sistema
Haclonal deo Control de Productos Farpacfutlicos, Alimentos de Umo Hédico
¥ Copmbticon y del Reglamento de Farmaciss, Droguerfes, Almacenes
Farmacfuticos y Motiquines Autorizados aprohados por 1lo8 decpretos
Buprenos H°s. 435 de 1081 y 466 de 1984, redpectivemente, awbos del
Minteterio de Salud; y en vso de law faoultaedes quo mo confieren la
letra b) del Art., 39° del dacreto ley H® 2763 de 1979, el deoroto
supremo H° 79 de 1980 del Hinisterio de Salud ¥ la Resolucién H® 027 de
1980 del Tnatituie de Salud Pdblicn de Chils, dicto la siguientet

L.~ INSCRIBASE oen el Regimtro Hacional de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso M&dico ¥ Cosubticom bajo ol H°36.203, ol
producto farmaclubico ENALAPRII, HALEATO, COMPRIMIDOS 20 mg, a nombra do
la firma KHintlab Co. 3.4., para los efeston de su fabricacidn Y venta en
@l pafe, en lss condiciones que ga indican:

’ a) kEste producto serd fabricado como produsto torminado ¥
distribuido por el Laboratorio de Produecidén de propledad de la €irma
Hintlab Co. 8.A., ubiecado en Hueva Andrés Ballo H° 1960 de Sentiego,

b} La féruvla aprobada corresponde a la afgulente compozicién y
en la foraa que ge sofialn

Cada comprimido contienect

Enalapril maleato 20,0 nyg
Lactoaa monohidrato 9,9 ng
Colulosa microoristaling 89,0 mg
Polivinilpirrolidoena 4,0 ng
H6xido de ailicio coloidal 2,0 mg
Talco- 3,0 ng
Eatearato de magnesio 2,0 mg
Colorante rojo FD & C K® 40 0,1 mg

¢) Perfodo de oficacia: 36 mesws.

d) Preasentacitn: Batuche deo cartulina impresa que contiens 10,
20, 30, 50 6 60 comprinidos en blister de PVC
¥ aluminio impreso.

Huepira Médica: Batuche de eartulina impreas que contiene 4,
G, 8 6 10 comprinidos on blister de PVC v
aluninio impreso.
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(Cont. Res. Reg. 36.208)

¥nvage clinicor Cajo de cartén ctiquotaeda que contiene 100,
250, 5600 &6 1000 comprimidos en blister de
PVCG y aluminio impreso.

Lopn envasss clinicos estén  demtinados al uso exclusivo de los
Egtablecimientos Apistenciales y deberfn llevar en forma destaceda in
layendat “ENVASE CLINICO SOLO PARA EGTABLECIMIRENTOS ASISTENOIALESM,

@) Condicifn de ventmi "BAJO RECETA HEDICA EN ESTARLBOTMIENTOS
TIPO AV,

2,~ Loa rdétuloa de losg envases y folletos para inforiacién
médica aprobados, deben corresponder exactemente en wBu  texbto ¥y
digtribucién a lo acepiado en el nnexo timbrado de la presente
Rewolucitn, copla del cual ge adjuntn a ella pava su cumplimiento, sin
perjuicic de rempetar lo dispussto en el Avt. 46° del Reglamento del
flstena Haclonal de Cenbrol de Productos Farmaofubicos, Alinmentos de Uso
Hbdico y Commbticos,

3.~ Las especifioaciones de oalidad deld producte toersinado
daberén conformar al anexo bGimbrado adjunto y cualouier modificacién
deberd comunicarge oportunamente a este Instituto,

4.~ Hintlab Co. 5.A. debord comunlcar a eate Instituto la
comercislizacién de la prisera portida o serle gue me fabrique do
acuerdo o las diaposiciones de la presente Remolueifn, adjuntande una
nuastira en su envase deiinitivo,
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