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TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del CSdigo Sani
kmtuunmuhqll ?25«1%3;&1%“-

u;_ Nagional de Mnl de Productds Farmecédutices, Ali—
men s uﬂﬂu;ﬂc u-;dﬂ.i:slmhhl‘muiu,
armacfuticos y Botiquines Autorizados, o

l&:ﬂn por los Decreteos mx-u Hos, 435 de 1981 y 466" de -
1 mh, azbos Ministerio de Salud y em uso de
llr confieren la letra b) del Art, 392 del Dew-

E:iu 2083 de 19?9 el Decreto Supreme N2 79 de 1980 del =
Miist de Halul a Resolucidn Ho de 1980 del Institute

dsSalud Piblica de I. dieto la siguiente:
R E 8 Q L. U C I OB

1.- AUTORIZASE a la firma Productes Qufmicas Ciba -
etaria del Laboratoric de Produceién ubicado en

::if’ e N2 1980 de esta oi rt
2 m eses a ar a -
ﬁd Em el to farmacédutico T CR mmm
- IE L CION SOSTENIDA 200 en uso de licencia ¥y
procedente de Cida Geigy S.A. Basilea, Suisza,
2+~ INSCRIBASE &L ; por la presente Repo-

lucifn se autoriza, dajo el No .431 d-?i.us.t acional de --
Productos Farmagéuticos, Alimentos de Uso Mu ¥ Cosméticos, en

las condiciones que se can:
a) La férmula sutorizsda corresponde a la siguieate
composicién y en la forma que se seialat
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(Cont. Res.Reg. N2 2§.,431)

Perfodo de eficacis 1 36 meses

Pregentacién : Estuche de cartulina impreso con 20 - 30 com~
primidos ea blister de FVC y sluminio :lnpgof.

Envage clinico 1 Estuche de cartulina impreso con 100 - 200 ¥ 500
Y 1000 comprimidos en blister de Hﬂ:nlu.!n.le

impreso.

Sondicibn de venta @ 'iﬁia RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPQ

Los envases #8linicos ‘estén destinados al uso exclusive de los
tsblecimhkéntos Asistenciales y deberfm llevar en forma destacada
%.lmllfllﬁll "ENVASE CLINICO SOIO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIA

b) los rétulos de los envases y folletos para infor-
macién médica autorisados, deben corres exactamente en su -
tmaumm‘nnhu@tm- anexs timbrado de la p
sente Resolucidn, copia del cual se adjunta a ella para su "ﬁﬁ
miento, Teniendo presente que este producto se !.ndIv.tdnali.l -
primero con el nombre comercial o de fantasf{a TEGRETAL seguido a
continuacién en l{nea ijiferior e inmediata del nombre génerico -
CARBAMAZEPIHA en caracteres clarsmente legibles, sin perjuicio de
respetar lo di mnullﬂl.iﬁlrwaihglmhm-
Bigtema Naci de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos
de Uso Médico y Cosmétiocos.

e) Las marces TEGRETAL y DIVITABS se encuentran -
inseritas bajo los Nes. 304.429 y 255.289 en ¢l Registro de Mar--
¢ss Comerciales del Minigterio de Escnomia, Fomento y EReconstruo~
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(Cont. Res,Reg. N2 24.331)

5951 ds Agosto de

LB WAk H"“--- — — - el 3

li{ticas wmmo.n]:l.lntu antes de su venta o distribucién. - =
5~ El Laborstorio deberf comunicar a este Instinte 1la

comercializacién de la primera partida o serie importe de ==

se
acuerdo a las disposiciones de la presente Reauﬂ:iﬁn, adjuntando -
una muestra en su envase definitive,
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Sub=-Depto. Qeo. Analftico
Sub=-Deptos A.R.I.
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