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GOBIERNO DE CHILE e -
MINISTERIO DE SALUD INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE
N° Ref.:MT92780/08 MODIFICA A LABORATORIOS SILESIA S.A,,
HRL/VEY/TCM RESPECTO DEL PRODUCTO

FARMACEUTICO SOLVOBIL COMPRIMIDOS
250 mg, REGISTRO SANITARIO N° F-5860/05

RESOLUCION EXENTA RW N° 928/08
Santiago, 20 de marzo de 2008

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Laboratorios Silesia S.A., por la

que solicita nuevo rotulado grafico para e producto farmacéutico SOLVOBIL
COMPRIMIDOS 250 mg, registro sanitario N° F-5860/05; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo
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 articulos 58°
letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucién
Exenta N°® 4222 de 2007, del Instituto de Salud Pdblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el proyecto de rotulado grafico para el producto farmacéutico
SOLVOBIL COMPRIMIDOS 250 mg, registro sanitario N° F-5860/05, concedido a Laboratorios
Silesia S.A., el cual debe conformar al anexo timbrado de la presente resolucién, sin perjuicio

de cumplir lo dispuesto en los articulos N°s 49 y 92 del Reglamento del Sistema Nacional de
Control de Productos Farmacéuticos.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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Rotulado grafico del estuche:

PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO

ENVASE VENTA PUBLICO

SOLVOBIL COMPRIMIDOS 250 mg
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Laboratorios Silesia S.A.

SOLVOBIL

Cada comprimido contiene :

Acido ursodeoxicélico 250 mg

Excipientes C.S.p. 1 comprimido

Excipientes: Listado cualitativo de excipientes de acuerdo a Gltima férmula
aprobada.

Registro 1.S.P. N° F — 5860/05
Via oral

Manténgase fuera del alcance de los nifos. Almacenar en lugar fresco y
seco, a no mas de 25°C.

Administracién y dosis, Segun prescripcion medica.

Venta bajo receta médica en establecimientos tipo A



Serie :

Vence:

Elaborado y Distribuido por
Laboratorios Andrémaco S.A.

Avda. Quilin 5273 ,Pefalolén — Stgo.

Para Laboratorios Silesia S.A.
www.[aboratoriosilesia.com
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Aleta superior:
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ACIDO URSODEOXICOLICO

250 mg

X Comprimidos

Aleta inferior:

Serie;

Vence:

) I T e
ST bE
i DEPARTANEN

SUBPERT.
JNTDET TR s g i

ﬁ 77 MAR 7008
é\! res T 92380/09,

{
iFums Tesisionsl I

d T e T e et -

NG Regiss o TS e Q/Q,.Sfd

s, |



Rotulado grafico del blister:

SOLVOBIL
Acido ursodeoxicolico

Comprimidos 250 mg

Serie:
Vence:

Laboratorios Silesia S.A.
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PROYECTO DE ROTULADQO GRAFICO

ENVASE MUESTRA MEDICA

SOLVOBIL. COMPRIMIDOS 250 mg

Rotulado grafico del estuche:
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Cada comprimido contiene :

Acido ursodeoxicolico 250 mg

Excipientes C.S.p. 1 comprimido

Excipientes: Listado cualitativo de excipientes de acuerdo a dltima férmula
aprobada.

Registro 1.S.P. N° F —5860/05
Via oral.

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Almacenar en lugar fresco y seco, a no mas de 25°C.

Administracién y dosis segun prescripcion médica.



Venta bajo receta médica en establecimientos tipo A

Serie :

Vence:

Elaborado y Distribuido por
Laboratorios Andromaco S.A.

Avda. Quilin 5273 ,Pefalolén - Stgo.

Para l_Laboratorios Silesia S.A.
www.laboratoriosilesia.com

Cara N°3:
SOLVOBIL )
ACIDO URSODEOXICOLICO
250 mg
x comprimidos

Cara N°4:

SOLVOBIL

Aleta superior:

SOLVOBIL )

ACIDO URSODEOXICOLICO

250 mg

X Comprimidos

Muestra Médica Prohibida su venta

Aleta inferior:

Serie:

Vence:
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Rotulado gréafico del blister

SOLVOBIL
Acido ursodeoxicélico
Comprimidos 250 mg

Serie:
Vence:

Muestra médica — Prohibida su venta

Laboratorios Silesia S.A.
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Proyvecto de rotulado grafico del envase clinico:

SOLVOBIL
Acido ursodeoxicolico

250 mg

Envase clinico sélo para establecimientos Médico- Asistenciales.
Almacenar en lugar fresco y seco, a no mas de 25°C.
X comprimidos

Cada comprimido contiene :

Acido ursodeoxicélico 250 mg

Excipientes C.S.p. 1 comprimido

Excipientes: Listado cualitativo de excipientes de acuerdo a Ultima férmula
aprobada.
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Elaborado y Distribuido por
Laboratorios Andrémaco S.A.
Avda. Quilin 5273, Penalolén.Stgo.
Para

Laboratorios Silesia S.A.



