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SANTIAZE,

VISTO ESTCS ANTECEDENTES: la presentacidn del Quimico-Farmacéutico
. Harley Davidson Orjikh Director Técnico y en representacidn de la firma
t aboratorios Silesia S.A., por la que solicita autorizacidn y registro del
aroducto farmaclutico: SOLVOBIL COMPRIMIDOS 250 mg para los efectos de su
fabricacifn y venta en el pals; el Informe Técnico respective; ¥

TERIENDD PRESENTE: las disposiciones del (6digo Sanitario, Decre-
ts con Fuerza de Ley N® 725 de 1968; del Reglamento del Sistema Nacional
de Control de Productos FarmacButicos, Alimentos de uso Médico y Cosmbti-
cos y del Reglamento de Farmacias, Droguerfas, Almacenes Farmacguticos y
Sctiquines Autorizados, aprobados por los Decretos Supremos Wes. 435 de -
1981 y 162 de 1032, respectivamente, ambos del Ministerio de Salud, y en
usc de las facultades gue me confieren la letra b) del Art. 399 del Decre-
to Ley K® 2763 de 1973, el Decreto Supremo N® 79 de 1330 del Hinisterio de
Salud y la Resclucifn N¢ 027 de 1380 del Instituto de Salud Pfibiica de Thi
le, dicto la siguiente:
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{.~- AUTCRIZASE a la firma Laboratorios Silesia S.A. propietaria
del Laboratoric de Produccisn ubicada en Avenida Chile Espafia 12 325 de es
ta ciudad, para fabricar y vender el producto farmacutico SCLVIBIL CCMe
PRIHIDGS 250 mg.

2.~ INSCRIBASE el products que por la presente Resclucibn se -
autoriza, bajo el N® 19314 del Registro Nacional de Productos FarmacButi-
cos, Alimentos de Uso M&dico y Cosméticos, en las condiciones que se indi-
can:

a) ia fSmaula autorizada corresponde a la siguiente composicisn
y en 1a forma gque se sefiala:

Cada comprimido contiene:

Acido ursodeoxicSlico 250 mg
Lactosa 175 =g
Almidbn de wafz 55 By
Lelulosa microcristalina 175 ma
Acido silfcico coloidal 5

dlicolato de sodio 20 ng
Talco 10 mg
Poliviniipirrolidona 30 m

Pariodc de eficacia: 36 meses

Presentacibn: tstuche de cartulina con 26, 30 y 50 comprimidos en blister

impreso.

tnvase Clinico: Estuche de cartulina con 100, 500 y 1.000 comprimidos en
blister impreso.

condicifn de venta: “BAJC RECETA MEDICA £it ESTABLECIMIZNTSS TIPQ A%,
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{os envases clinicos estdn destinados al uso exclusivo de los cstablecimientos Asis
tenciales y deberdn Ilevar en forma destacada la leyenda: "ENYASE CLINICOD SOLC PARR
ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALEST.

b} Los rStulos de los envases y Tolletos para informacibn wldica auto
rizados deben corresponder exactamente en su texto ¥ distribucibn a lo aceptado en
el anexo timbrado de l1a presente Resolucidn, copia del cual se adjunta a ella para
su cumplimiento. Teniendo presente que este producto se individualizard primero con
&1 nombre comercial ¢ de fantasfa SOLVOBIL seguido a continuacibn en linea inferior

- e inmediata del nombre genfrico ACIDO URSODECXICOLICU en caracteres claramente le-

gibles, considerando que el nombre genbrico debe tener una altura m inferior al -
50% del nombre comercial, v estar impreso en latras mayfisculas de tipo recto, nor-
mal, de trazos simplies y nftidos, manteniendo el coior de leiras y el mismo fondo
del nombre de fantasia; cumpliende ademds con lo dispuesto en el Art, 46¢ del Re-
glamento del Sistema Hacicral de Control Ge Productos rarmacéuticos, Alimentos de
Uso Médico y Cosméticos.

¢) La marca SCLVOSIL se encuentra inscrita bajo el Nf 283.885 en el
Registre de warcas Comerciales del “inisteric de tconcmfa, Fomento y Reconstruccifa.
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F.: SHUEL GONZALEZ DIEZ
C. CONTROL MACIGNAL

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DF CHILE

DISTRISUCICN:

- Interesado (lLab, Silesia S.A.} L
- Sub-Dpto. G. Analftice s T
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