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MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

MODIFICA A LABORATORIO CHILE S.A., RESPECTO DEL
PRODUCTO FARMACEUTICO TIMAROL SOLUCION ORAL
PARA GOTAS 100 mg/mL, REGISTRO SANITARIO F-3836/00
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VISTO ESTOS ANTECEDENTES: Ia presentacién de Laboratorio Chile S.A., por la que
solicita modificacion de férmula para el producto farmacéutico TIMAROL SOLUCION ORAL PARA
GOTAS 100 mg/mL, registro sanitario N° F-3836/00; el Informe Técnico respectivo; 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, ﬂ
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, y las facultades delegadas por la resoluciéon N° 102° de 1996, del !
Instituto de Salud Piblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la férmula que a continuacién se indica para el producto farmacéutico TIMAROL §
SOLUCION ORAL PARA GOTAS 100 mg/mL, concedido a Laboratorio Chile S.A., bajo el N° F-3836/00.

Cada 100 mL de solucion contiene: ;

Tramadol clorhidrato 10,000 g

T PR S

Periodo de Eficacia: 24 meses, almacenado a no mas de 25°C.

2.- Laboratorio Chile S.A., debera comunicar a este Instituto la comercializacién de la primera partida
o serie que se fabrique, de acuerdo a las disposiciones de la presente resolucion, adjuntando una muestra en su
envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
ST TN
o 2
(55 wmom L0
-
e i DRA. Q.F. TATIANA TOBAR ARAVENA
"i::\ *s 7 JEFA (S) DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
N o INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
DISTRIBUCION:
- Interesado
- CLS.P.
- Unidad de Procesos
- Archivo

Marathén 1000 Nufioa - Casilla Cd i £LThile -Teléfono: 3507477 - Fax: 3507578 - www.ispch.cl

Y e s v s


pponce
Rectangle

http://www.ispch.cI

