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EANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTLCEDENTES: la presentacifn del Quimico Farmaclu-
tico, Director T8onico y en representacidén de la firma Laboratorio Chile
SeA.y por la que solicita autorigacidn y registro del producto farmacSu .
tico: GLIBFNCLAMIDA COMPRIMIDOS 5 mg, para los efectos de su fabricacién
y vonta en el pais; el Informe Técnico respectivo; y

TINIENDO PRESENTE: las disposiciones del C8digo Samitario, De -
creto con Fuerza de Ley N2 725 de 1968; del Reglamento del Sistema Nacip
nal de Control de Productos Fermacéuticos, Alimentos de Uso hédico y Coa
néticos y del Reglamento de Farmacias, Droguerias, ilmacenes Farpacfuti=
cos y Botiquines Autorizados, aprobados por los Decretos Suprewos NQg. -
435 de 1981 y 466 de 1984, respectivamente, ambos del Ministerio de Sa =
ludj y en uso de las facultades que me confieren la letra b) del Art. --
390 del Decreto lLey N@ 2763 de 1979, el Decreto Supremo N2 79 de 1980 «-
del Ministerio de Salud y la Resclucidn NP 027 de 1980 del Instituto de
Selud Fablica de Chile, dicto la siguiente:

R E 8 0L U CT1I ON :

1e= AUTORIZASE a la firma Laboratorio Chile S.A., propietaris -
del Laboratorio de Produccién ubicada en calle Marathon NQ@ 1315 de esta
ciudad, para fabricar y vender el producto farmacdutico: GLIBENCLAMIDA -
COMPRIMIDOS 5 nmg.

2.~ INSCRIBASE el producto que por la presente Resolucidn se au
toriza, bajo el NO 24,898 del Registro Nacional de Productos Farmacéuti-
cos, Alimentos de Uso Médico y Cosmé@ticos, en las condiciones que se in-
dican:

a) La f8rmula autoriszada corresponde a la siguiente composicidn
y en la forma que se sefiala:

Cada comprimido contiene:

Glibenclamida 5,00 mg
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= 2 - ( Cont. Res. Reg. N? 24,898)
(L~ 250655

Ferfodo de eficacia: 26 meses.

Prountagi&n: Estuche de cartulina impreso que comtiene 30 comprimidos en
blister - pack de PVC~ aluminio y/o celofin imprese.

Envese clinico: Caja de cartulisa rotuleda que contiene 500 y 1000 compri
midos en blister - pack de PVC _ aluminio y/o celoffn im-
presd.

Condicin de venta: ' BAJO RICITA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO AY.

Los envaees clinicos esthn destinudos 2l use exclusivo de los Estadleci -
nientos Asistenciales y deberfn llevar en forma destacada la leyenda: ---
" ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES".

b) Los rdtulos de 1os envases y folletos paras informacibn
médica autorigedos deben corresponder exactamente en su texto y distribu-
cidén a lo aceptado en el anex® timbrado de la presente Resolucidnm, copia
del cual se adjunta a ella para su cumplimiento, sin perjuicio de respetar
lo dispuesto en el Art. 4560 del Reglamento del Sistema Nacional de Contrel
de Productoe Farmacbuticos, Alimentos de Umso M&dico y Cosmétioos.

3.~ Los r8tulos deberfn incluir la siguiente: ADVERTENCIA:
" Desplchese 88lo con receta médiocs y por una s8la ves inutilisfndola con
timbre impremso, salvo que el facultativo autorice su uso continwado por um
periodo determinade al término del cual se harf la inutilizacidn exigida®,
en cumplimiento a la Resolucilm genérica N2 2171/75.

4.~ El1 Laboratorio deberf comuniocar a este Instituto la -
comercirslizsacidén de la primera partida o gerie que se fabrique de asouerdo
a las dispesiciones de la presente Resolucidn, adjuntando una muestra en -
su eavase definitivo,

M,uo\
?Jrr.s‘k ‘z\ gouuuzquxsm

a:&)'r BN

DRA. GONZALEZ D1EZ
JEmLzAgm O CONTROL NACIONAL
DISTRIBUCION: INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

Laboratorio Chile S.A.
Sub-Depto. A.R.I.

Sub-Depto. Quimico analftico
Archivo. \éé»A»
scrito iel nt

Ministr

| SvaRErARTAMENTE
A lk‘w«\p‘t’n g"?‘?“‘ c{ . *eﬁl

: »
Iy

B e, v
BT oLl e :hum-m»m}m .
o



