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SANTIAGO,

VISTO ESTOR ANTECEINNTES: la presentacién del Quimico
rmnoégﬂnu e Alfredo Finch %., "irector Técnice y en repre-
sentacidn de la firma Productos Hoche ILtda., por la que solie
ta antorizacidén y registro del producto farmaedutico MESTINO
GRAGEAS 60 mg, para los efectos de su importacidn y venta en -
el pafs, en uso de licencia de F. Hoffmanm Ta Roche % Co. Ltd.,
Pasilea, Guiza; el Tnforme Tdenico respeetivo ; ¥

TENILNDO PHESENTI: las disposiciones del Cddigo Sanita
ric, Decreto con Fuersa de Ley WN° 745 de 1968 del Heglamento -
del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Ali
mentos de Uso Médico y Cosméticos y del Reglamento de Farmacias,
iroguerfas, ilmacencs Farmacéutieos y Botiquines Autorisades, -
aprobados por leos Jecretos Supremos N®s. 435 de 1981 y 162 de -
1982, respectivamente, ambos del WMinisterio de Saludj y en use
de las facultudes gque me confierenm la letra b) del Art. 39° del
Decreto Ley N9 2763 de 1979, el Iecreto Jupremo N° T9 de 1980 -
del Ministerio de Salud y lua Hesolucidn N® 027 de 1980 del Ine-
tituto de Salud Pdblica de Chile, dicto la siguiente:

1e= AUTORIZASE a la firma Productos W Ltda., pro-
pietaria de la Droguerfa ubieada en Avda. Quilin 1° 3750 de es
ta ciudad u¥m importar terminado envasado y vender el produe
to farmacdutico NESTTNON GRAGHAS 60 mg, en uso de licencia de
¥. Hoffmann La Roehe & Co. Ltd., Basilea, Suiza.

Ze= INTGCARIBASE el producte que por la presente Resolu
¢idn me autoriza, bajo el W° 19869 del H-giltru facional de Fro
ductos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médieco y Cosmfticos, en
las condiciones gue se indicani

) La férmula autorisada corresponde a lu sigujente -
composicion y en la forma gue se sefialas
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DISTRIBUCION:

Productos Roche Ltda.
Sub-Depto. Qoco. Analitico
Sub-leptos A+RaI.

Archi ey

- 2 = (gont. iea. teg. 19869)

Cubierta: i -

Saocarosa

Almiddn de arros

Talco

Goma ardbiga = =
Oxido de hierro HoJo C.I. TT491

Oxido de hierro Amarillo U.X. 77492

Parafina sdlida

Parafina liguida

Perfodo de eficacias 36 meses .

Prannntanigng Estuches de eartulina impresa que coniiene 20 gra
geas en frasco de vidrio y tapa de polietileno -
etigquetado.

Lnvage clfnicos Ietuches de eartulina impresa 3:; eontiene 500
¥y 1000 as en frasco de vidrio y tapa de -
polietileno etiquetado. .

Condiecidn de ventm: "BAJO RECETA MEDICA BN BSTABLECIMIENTOS TIPO
A"

Los envases clfnicos estdn destinados al uso exclusive de loe Es
tablecimientos Asistenciales y deberdn llevar em forma destacada
%;H}ﬂrinﬁnl "ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIA

b) Los rdétulos de los envasea y folletos para infor
macidn médica autorizados deben corresponder exsotamentse en su -
texto y distribucidn a lo sceptado en el anexo timbrado de la pre
sente sesolucidm, copia del cual se adjunta a ella para su cumpli
mientey sin perjuicio de cumplir con lo dispuesto en el Art. 469
del Reglumento del Jistema Nuoional de Control de Productos Farma
céuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos.

@) La marcea MESTINON se encuentra inscrita bajo el
H° 193.87% en el Registro de Marcas Comerciales del Ministerio de
Leonom{a, Jomente y Reconstrucoidn.

d) La firma importadorn se responsabilizard de la -
calidad del producto gue importa, debiendo efectuar las operacio-
nes anal{ticas correspondientes antes de su venta o distribucidn,
en Laboratorio I'xterno de Control de Calidad legalmente autoriza-
do para eatos efecton.
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