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Resolucion Exenta RW N° 750/10

Santiago, 13 de enero de 2010

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Pharma Investi de Chile S.A., por
la que solicita nuevo contenido de envase para el producto farmacéutico PIASCLEDINE
CAPSULAS, registro sanitario N°N-464/08; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cddigo
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 59°
letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucion
Exenta N° 4222 de 2007, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el nuevo contenido de envase para el producto farmacéutico
PIASCLEDINE CAPSULAS, registro sanitario N°N-464/08, concedido a Pharma Investi de
Chile S.A., manteniendo los contenidos de envase anteriormente autorizados.

Venta Publico: Envase autorizado en el registro sanitario que contiene de 1 a 100
Capsulas, mas folleto de informacion al paciente

Muestra Médica: Envase autorizado en el registro sanitario que contiene de 1 a 15
Cépsulas, mas folleto de informacién al paciente

Envase Clinico: Envase autorizado en el registro sanitario que contiene de 1 a 200
Capsulas, mas folleto de informacién al paciente

2.- Los rétulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion a lo autorizado en el registro sanitario y cualquier modificacion debera comunicarse
oportunamente a este Instituto.
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