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VISTO L5705 ANTECELENTES: 1a presentacién del Qufmico Fammaefutico D. FETER
WALDER Gep Divectar Técmico y en rejresentacidén de la firma FORGEN QUIMICA LIDA., por
la que solicita autarisacifn y registro del producto farmacfutico : CLURCHUFAEFIRIDA-
MINA HUUEBATO GRAGZAS & mg, FUi ULRAIO LaCICHAL, para los efectos de su fabwricacifn y
venta en ¢l jafs; el Informe Téenico respective; y

TEMI 3U0 FEELINIS: las disposiciones del Cédigo Sanitario, Decreto con Fuersa
de Loy BE 725 de 1968; del Heglammto de rroductos Farmseduticos, Alimentos de Uso lédi
co y Cosmfticos 7 del heglamanto de Farmaciss, Droguerfas, Almacenes Farmacéuticos, ¥
Botiquines iutorisados, sprobados por los Decretos Supremcs K°s. 471 de 1971 7 422 de
1975, respectivamente, mmbos del idnisterio de Salnd, y en uso de las facultades que o

ofieren la letra b) del art. 39° del Decreto Ley E® 276 de 1979, @l Decreto Supremo
79 ds 1980 del iinisterio de Salud y 1a Resolucién K° 027 de 1980 del Instituto de
de Chile, dicto la siguiente :

E
:

EESOLUCICOR

lo= AUTORIZASE a la firma FORCEN QUIMICA LIDA., projietaria del Laboratorio -
de rroduccifn ubicada en ivda. Viculis Mackemna N® 1945 de osta ciudad, paras fsbricar y
vender el producto farmacfutico: CLORFROFENFIRIDAMINA MALEATO GRAGELS k4 mgy FORMULARIC
HACIOHAL.

20~ DBCKIBASE el producto gue yor la presente Resolucidn se sutorize, bajo -
el §° 17.427 del Eegistro Nacional de rroductos Farmacfuticcs, Alinmentos de Uso lfdico
¥ Cosmfticos, en las condiciones que se indican:

a) ia f&mls autorizada corresponde a la siguiente composicidn 7y en la forms
que se sefiala :

ada grases coutiene
BGLE e
Clopjrofenpiridaing nglsato Y 40 =g
Gelatina greamiada 15 ng
slmidén de mafs 28,5 ug
lagnesioc estearato 2,0 ng
Lactosa monchidratw CeBePe 100, 0 ng
#550. !"r T T”!
Ialco de Venseia 20,00 ng
H&ddo de titando 1,86 ng
Coma irédiga, polvo 2,30 ng
Aerosil (fcido 5ilfeice) s =
Cere blaneca de cbejas 0,06 ng
Cera carmsuba 0,06 &g
Py

tzfcar gremmlada CeSePe 170,00

[l oo



- 2 =« (Cone Hes. fege 17.427 )

Zerfodo do eficacia: 36 meses

Presentacifpi: ZEstuche de cartulina inpreso con 20 gragess en celofén transperente tere
nosellable i:presc.

fnvase clinico : de 1.000 gregeas.

Copdicidn de venta: “BAJO RECETA MEDICA BN ESTAEIZCIMIENTCS TIFO A Y BW

Loc envases clinicos osifin destinados al uso exclusivo de los Establecimientos isisteg
clales y deberdn llevar en forza destacada la leyendas "LNVASE CLIKICO 5QLO FABA ESThAw

en su texto y distribucién a lo aceptmio en el anexo timbredo de la  resente Resoluciln,
copda del aanlnnd@nhadhm cunplixziaento, sin perjuicio de respeter adenis

del Heglsmento de rroductos Farmacfuticos, Alimentos de Uso
l#dico y Cosnfticos,

3e= ULJASE EST4BLECIVO que el Lahorstorio deberf infarnar cads sedis (6) .-
meses los resuliadcs de los Estudios de Lstabilidad del producto; hasta completarlos.
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