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MODIFICA A INSTITUTO FARMACEUTICO
LABOMED S.A., EL REGISTRO SANITARIO
N° F-13.977/04, RESPECTO DEL PRODUCTO

FARMACEUTICO LABIMIQ CREMA TOPICA

5%.
TTA/AMM/VEY/FME/
B11/Ref.: 29.384/04 pes 28. U 1. 20 U 5 * 0 O O 8 8 .2
RESOLUCION EXENTA N°: /
SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Instituto Farmacéutico Labomed S.A,
por la que solicita aprobacién de nueva indicacién terapéutica para el producto farmacéutico
LABIMIQ CREMA TOPICA 5%, registro sanitario N° F-13.977/04; el acuerdo de la Undécima
Sesion del Grupo de Trabajo para Evaluacién de Productos Farmacéuticos Nuevos, de fecha 24 de
Noviembre del 2004, el Informe Técnico respectivo; y

CONSIDERANDO: que ha sido demostrada la seguridad y eficacia de uso de este producto
farmacéutico en las nuevas indicaciones aprobadas; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo Sanitario;
del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos y Alimentos de Uso
Médico aprobados por el decreto supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los articulos 37°
letra b) y 39° letra b) del decreto ley N° 2763 de 1979, dicto la siguiente:

RESOLUCION
1.- APRUEBASE nueva indicacién terapéutica para el producto farmacéutico LABIMIQ
CREMA TOPICA 5%, registro sanitario N° F-13.977/04, inscrito a nombre de Instituto

Farmacéutico Labomed S.A.

La indicacién aprobada es: “Tratamiento t6pico de:
* Carcinoma de células basales superficiales

* Queratosis actinica no hipertrofica, no hiperqueratésica, clinicamente tipica de rostro y cuero
cabelludo en adultos inmunocompetentes.”.

2.- Los folletos de informacién al profesional y al paciente aprobados, deben corresponder
exactamente en su texto y distribucién a lo aceptado en el anexo timbrado de la presente resolucién.
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