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SANTIAGC
: ’ VISTC ESTOs RNTECEDENTES: la presentacién

del ufmico-Farmacéutico D, José Val Vicent, iirector Técnico y an re
presertacién de ls firma Laboratorio Chile S.fey por la uue solicita
autorizacidn y registro del producto farmacéutico CadBail’.ellIne CUMERL
1ILCS 200 mg, pera los efectos de su fabricacidan y venta en el :5s;
el Informe T&cnico respectivo; ¥y

TENIENCC FRZC:NT.: las disposiciones del o8dy
go Sanitarioc, Decreto con Fuerza de Ley NO 725 de 1968; del Reglemento
del sistema Nacicnal de Control de Froductos Parmacéuticos, Alimentos
de Uso M&dico y Coesméticos y del Reglamento de Parmacias, rogueri:zs,
.ilmacenes Farmacéuticos y Botiguines Autorizados, aprobados por los Dee
cretos Supremos NQs, 435 de 1981 y 162 de 1982, respectivamente, &ambos
del Ministerio de Zulud y en uso de las facultades (ue me confieren la
letra b) del Art. 392 del Decreto ley N 2783 de 1979, el vecreto suprg
mo NO 79 de 198( del hinisterio de :alud y la Resoluciédn N@ (I7 ce 198C
del Institutc cde salud kiblica de (hile, dictc 1z siguicntes

-
- R B 83 0 L U C€ I ¢ n:
le= UtCiluaul & le firms labcretourio Chile
“e ey propietaris del Laboratorio ce Froduccidn ubicasc er .vda, nara
thon N 1315 domuna de lrufioca, de esta cludac, para fapricar y vender
el procducto farmscéutico CARBAMALEPINA CUHFRKIKILLY 2uC mge
Ze= INSCRIBANSL el producto yue LOor 1= presente
Resclucidédn se autoricza, bajo el NE 18897 del Reglstro Nacicn:z:l de froe
ductos Farmecéuticos, slimsntos de Lsc Fédico y Zosméticos, e¢n 1°s conhw
diciones que sze indican:
a) La férmula autorizada corres;once & lc sie-
guicnte compoaicibn y en 1l -orma jue se sefiala:s
- séda comprismice contiene:
Carbamazepineg 200,00 mg
-
Ferfodo Jde eficacia: 3 afios
Fresentacién: istuche ce cartuline impresa conteriencdo 2(, 50 y li.
corprimicos en tlister-pack impresos
tnvase clinico: Cajas con 5(0 y 1luCC comprimidos en =
- blister o celofén imprescs.
> ‘ondicién de vents: VLol PITLTe b LI VRN CUTABLLCIRD DT0L Tl M

Los -nvases ciiricos ¢stén cestinedes 2l uso exclusivo ce lcs ~stabl§
cimientos -sistencizles y deler&n llevar ¢n formés cestacads la leyendas
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( Cont. Res. Reg. N2 18897)

b) Los rétulos de los envases y folletos pa-
ra informecién médica autorizados deben corresponder exactamente ea

su texto y distriducién s 1o aceptado en el anexo timbrado de la -
presente Resolucidn, copia del cual se adjunta a ella para su cum-
plimiento, sin perjuicio de cumplir ademls con lo dispuesto en el
Art. 469 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Froductos
Farmacuticos, Alimentos de Uso Médice y Cosméticos.

ANOTESE Y COMUNILUESE,
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DRA« RAQUEL GONZALEZ CIEZ
JEFE DEPARTAMENTC CONTRCL NACIONAL
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA CE CHILE
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