GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTQ DE SALUD PUBLICA

TTA/AMM/TCM/ras

511/ Ret 71004 samnoo,  0705.2004<663489

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Laboratorios Andromaco
S.A., por la que solicita nuevo rotulado grafico para el producto farmacéutico
GLIBENCLAMIDA COMPRIMIDOS 5 mg, registro sanitario N° F-2414/99; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del Codigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
Alimentos de Uso Médico y Cosméticos aprobados por el decreto supremo N° 1876 de 1995
del Ministerio de Salud y los articuios 37 letra b) y 39 letra b) del decreto ley N° 2763 de 1979,
y las facultades delegadas por la resolucién N° 102 de 1996, del Instituto de Salud Pablica de
Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el proyecto de rotulado grafico para el producto farmacéutico
GLIBENCLAMIDA COMPRIMIDOS 5 mg, registro sanitario N° F-2414/99, concedido a
Laboratorios Andrémaco S.A., el cual debe conformar al anexo timbrado de la presente
resolucion, sin perjuicio de cumplir lo dispuesto en el articulo N° 49 del Reglamento del
Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y
Cosmeticos.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

DISTRIBUCION:
- Interesado
-C.1LS.P.
- Unidad de Procesos
- Archivo 4 =2
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}} L ARORATORIOS ANDROMACO S.A.

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA
Dapartamento Control Nacionasd
Seccton Registro

PROYECTO DE ROTULABO GRAFICO

- ENVASE VENTA PUBLICO

GLIBENCLAMIDA COMPRIMIDOS 5 mg

Rotulado grqfico del estuche:

Cara N° 1:
GLIBENCLAMIDA
S5 mg
X Comprimidos

Laboratorios Andr_émaco SA.

Cara N°2:

Cada comprimido contiene:
Glibenclamida

Excipientes
Registro  LS.P. N° F-2414/99

Advertencia:

. | REGISTRO N2 -

WNSTITUTO DE SALUD PUBLICA
DEPARTAMENTO DE CONTROL NAriONAL

A1

MANTENGASE FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS

VENTA BAJO RECETAMEDICA -
EN ESTAGLF 70 9~NTOS

b

pE———————— P ]

TPO _____

5 mg
C.S.

Despachese sdlo con receta médica vy por una sola vez, inutilizandola con
timbre impreso, salvo que el facultativo autorice su uso continuado por un
perfiodo determinado, al {ermino del cual se hara la inutilizacion exigida.

Cara N°3:

Administracion y dosis via oral, segln prescripcion médica.

Manténgase fuera del alcance de 108 nlnos en lugar fresco vy seco, a no mas

de 25°C.

Verita bajo receta médica en establecimisntos tiper

[ DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL -

N°. REF ’ZHO(DL{,
45 ABR 2004 -

AV.QUILIN 5273 - TELEFONO 510 8500 — FAX 552R363

SANTIAGO - CHILE

NI DE-MODIFICACIONES J
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R | INSTITUTO DE SALUD PUBLICA |

v 57 % LABORATORIOS ANDRCMACO S.A. —|-Departamento-ConteolNaclonal

~Sher ' Secclon Registro :
Cara N°4

Elaborado vy distribuido en Chile por

Laboratorios Andromaco S.A. B
Avda. Quilin 5273, Penalolen, Santiago. WSTITUTO DE SALUD PUBLICA
DEPARTAMENTO DE CONTROL NA: ION%L
| recisTRO N - 24 {97 ]
Aleta superior: .
| | MANTENGASE FUERA DEL
SLIBENCLAMIDA ALCANCE DE LOS NINOS
Smg : ,
VENTA BAJO RECETA MEDICA
* X Comprimidos | EM ESTABLECHASNTOS
TIPO _

Aleta inferior:
Serie:

Vence:

" DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL ]
N°. REF & lo{ U
15 ABR 2004
UNIDAD DE MODIFICACIONES J

\

AV.QUILIN 5273 - TELEFONO 510 8500 - FAX 552 9363
- SANTIAGO - CHILE




Rotulado grafico del blister:

CLIBENCLAMIDA
5 mg :

Comprimidos

Serie:

Vence:

Laboratorios Andromaco S.A. ‘

Reg. L.S.P. N%:

LABORATORICS ANDROMACG S.A.

Secclén Registro

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA |
Departamanto Control Nacional

+i3TITUTO DE SALUD PUBLICA
DEPARTAMENTO DE CONTROL NACIONAL

RecisTRONe B - 2 X 1199

MANTENGASE FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS

VENTA BAJO RECETA MEDICA
EN-ESTARLECIMIENTOS

m m— e & A e

TIPO

(" DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL]

N°. REF .THO { o

15 ABR 2004

X UNIDAD DE MODIFICACIONES

AV.QUILIN 5273 — TELEFONQO 510 8300 — FAX 552 9383

SANTIAGO - CHILE




Proyecto de rotulado grafico del envase clinico:

GLIBENCLAMIDA

Smg

X Comprimidos

Cada comprimido contiene:
Glibenclamida

Excipientes

Registro  1.S.P. N° F-2414/¢

Envase clinico sélo para
establecimientos Asistenciales

LABORATORICS ANDROMACO S.A.

Seccién Registro

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA
Departamento Control Nacionsd

INSTITUTO DE SALUb PUBLICA

DEPARTAMENTQEE CONTROL NACIONAL |
; 194

REGISTRO Ne 2eh L\

MANTENGASE FUERA DEL
/ALCANCE DE LOS NIROS

5mg
C.S.

T ENVASE CLINICO SOLO
FARA ESTABLECIMIENTOS
MEDICO -ASISTENCIALES

Almacenar en lugar fresco y seco, a no mas de 25°C

Serie:
Vence:
Elaborado vy distribuido en Chile por

Laboratorios Andromaco S.A.
Avda. Quilin 5273, Pefalolen, Santiago.

(" DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
N°. REF 1 |O lodr
15 ABR 2004

| UNIDAD DE MODIFICACIONES J

AV.QUILIN 5273 - TELEFONOC 510 8500 — FAX 552 €363

SANTIAGO ~ CHILE




