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INSCRIB

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANT1CEDENTES: la pres.ntaoi6. del ~u{.ioo Far.ao&u-
tico, Director 1'cnico .,en r.pr •••• t.oi6. de la tir•• Laboratorio Chile
S.A., por 1. que eo1icita autorizaoi6n 7 registro del producto tar..oIu.
ticoa GLIBr,NCLA}1IDA COMPRIMIDOS 5 ag, ,ara loa erecto. de su tabricaci&n
1y.nta en el pal., 81 Informe Tlcnico respectivo; 1

TENIENDO PRESENTE: la. disposiciones del C6di¡o Sanitario, De -
creto con Fuerza d. Ley NQ 725 d. 1968; del Reglamento del Sist •• a Neoio
nal de Control de Productos FermacluticoB, Alimentos de Uso }~'dico .,Co.
mAtico • .,del Reglamento de Farmacias, Droguerlas, Almacene. Farmac'uti=
cos 1 Botiquine. Autorizado., aprobados por lo. Decreto. Supremo. Ng•• -
435 de 1ge1 .,466 d. 1984, respeotivamente, ambos del Minist.rio d. S. -
lud, ., en uso de l•• facultades que me confiere. la letra b) del Art. --
390 del Decreto Le., NO 2763 d. 1979, el Decr.to Supremo NO 79 d. 1980 --
del Ministerio de Salud., la Resoluci6n Na 027 d. 1980 del Instituto de
Salud r6blica de Chil., dicto la ei¡uiente:

R E S O L U C ION

1.- AUTORIZASE a la tirma Laboratorio Chil. S.A., propietaria -
del Laboratorio 4e Producoi6n ubioada en calle Marathon NQ 1315 de e.ta
ciudad, para fabricar 1 Tender .1 produoto taraao¡utico: GLIBENCLAMIDA -
COMPRIMIDOS 5 .g.

2.- INSCRIBASE el producto que por la pr... nte Reaoluci&n .. a~
toriza, bajo .1 NQ 24.898 del Registro Nacional d. Produotos Far.ao¡uti-
oo., Alimentos de Uso Mldico .,CoeÑtico8, en la. condicion •• que .. iD-
dicanz

a} La t6rmula autorizada corresponde a la siguiente ooapoaici6n
'1 en la torma que .. eeflala:

Cada comprimido contien.:

Glilt.nclamida
Alllid6n de J!la!.z
Talo.
Di6xido .i11eico coloidal
Maca •• io e.tearato

• Lactosa de compresi6n directa c.s.p.

',00
10,00
5,00
O,~
2,00

200,00

mg
mg
mg
mi
mg
mi

• Collpo.ioi6n:

Lacto.a monohidrato
Poliyidona
Poliyi4ona insoluble

josorio
Rectangle



2 - (Cont. R••• R.g. NI 24.898)
~'J.¡# - '1':> - fJC- ~}>"'

Periodo de efioaoia. 36 11.....

Pr.=eBta,1&nl Est.o~••• oartwlia. l.,re.. ,u.... ti.ne 30 oo_,rlaldo •••
bli.ter - pack d. PVC- alu.laio 7/0 •• lotla 1111p"".

:Ea., ... 015.•1.' Caja el. oartuli.a.rotula•• que oo....ti... 500 11000oo.,ri
al40. ea blist.r - p.eJe "e PVC - al_i.al. "/0 oelotla irá:,re...

Condici61l de venta: " BAJO RSCr:1'A MEDICA EN ES'l'ABLECIMIEN'l'OS TIPO Al!.

Los envases clln1cos estln destinadoa el u. exolu81.o •• lo. E.t.blec1 -
miento. A.1st••o1.le. , '."1''' ll•.,ar e. for••••• t..... 1. 1."••,.. ---
" ElCVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIliN'l'OSASIS'l'EJlCIALES".

b) Los r6tul08 d. los en"l." • ., foll.tos para iAf.raeoi6.
m'dica autorizado. deben corresponder exactamente en su te%te '1 dlstrlb..
oi6. a lo aceptado en el an.~ timbrado de la presente Reeoluoi6a, copia
del cual se adjunta a ella.para 8U oumplimie.to, .ia perju1cio de ".,.'ar
lo d1.,.e.'0 en el Art. 461 del Regl ...nto del 51.'.a. Kaol0••1•• ao.trel
de Produoto. 1ar••clutloo., A11...to. de Ueo Mldioo .,Oo..&ti008.

3.- Lo8 r6tul08 deber'" incluir l. sil1lie.t•• ADVER!ENCIA.
n D•.,Iche.e sólo coa rec.ta aldl0. '1 por una 861. y•• iB"tl11sla"ol. ooa
t1mbre illlpre., ••1YO que .1 f.o1l1t.tiyo .utorioe ..... coatia"'o ,.r ..
perlo'. d.ter.ia.do al tlr.iao 4.1 cual .. ~arl l. la.till •••16a ••1,14.",
en ouapli.1e.t •• l. R.soluoi6a ,e.'r10. Ka 2171/15.

4•• El Labor.torio deberl cosuaioar a ••t. Inst1tuto l. -
co..rcialia.ci6n 4. la primera p.rtid. o .eri. qll... t._riqu. 'e .cuerdo
• la. dlsposicione ••• la present. Re80lu016a, a4juatan40 ua..... tr. e. -
BU eay... '.fl.it1.,0.

DISTRIBUCION:

Laboratorio Chile S.A.
Sub-Depto. A.R.I.
Sub-Depto. Qutmico ana11tico
Archivo. 'k,JJA, .~
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