MINISTERIO DE SALUD
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
DEPARTAMENTC CONTROL NACIONAL
AVDA.‘-;\RATHON 1000 — FONOS: 490021 - 29

' CASILLA 48 — DIREC. TELEG. "BACTECHILE"
SANTIAGO
INSCRIB

EMZ/EDP/vCY 14=9-83 _
(Ref: 1721/83 1R 1987- 647

SANTI AS(?

’ VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién
del uimico-Farmacéutico D, José Val Vicent, iirector Técnico y en rg
presentacién de ls firma Laboratorio Chile S.rey por la yue solicita
‘autorizacién y registro del producto farmacfutico CadBaii . ellns CUFFRL
1ILCS 200 mg, para los efectos de su fabricacidn y venta en el (:5s;
el Informe T&cnico respectivo; y

TENIENOC PAEC:NTL: las disposiciones del <édy
go saniterio, Decreto con Fuerza de Ley N 725 de 1968; del Reglemento
del sistema Nacional de Contrel de Froductos Parmacéuticos, .limentos
de Uso M&dico y Coeméticos y del Reglamento de Parmacias, crogueri:s,
.ilmacenes Farmacéuticos y Botiguines Autorizados, aprovados por los Uee
cretos Supremos NQs, 435 de 1981 y 162 de 1982, respectivamente, &anbos
del Ministerio de Iulud y en uso de las facultades Gue me confieren la
letra b) del Art. 392 del Decreto lLey NR 2763 de 1979, el vecreto wuprg
mo N© 79 cde i98C del inisterio de alud y la Resolucidn NC (IZ7 ce 198C
del institutc cde salud rdblica de (hile, cictc 1z siguicnte:

-
- R E 3 O L U C I ¢ n:
le= Uteilontl & le firma labcretorio Chile
“e ey propletariz del Lakoratorio de Froducciédn ubicazc en .vcda, nerd
thon Ne 1315 ¢omuna dez lufloa, de esta ciludad, pare fabricar y vender
el producto farmscéutico CARBAMALEPINA CUHFRIMILOY 200 mg.
Ze= INSCRIB.SL el producto 4ue LOor 1o presante
Resclucidédn se zutoriza, bajoc el NR 18897 del Registro Nacicnal de froe
ductos Farmecduticos, slimentos de Usc Fédico y Zosméticos, en 1°5 cohw
diciones que se indican:
a) La férmula autorivada corres;once & lc sie
gui:nte comzosicidn y en 1o -orma jue se sefiala:s
- gada comprimico contiene:
Carkamazepine 200,00 mg
A4
Ferfodo Jde eficacia: 3 afios
Fresentacidn: istuche ce cartulin: impresa conterienco 20, 50 y li.
comprimi.cos en rlister-pack impresos
cnvase clinico: Cajas con 5(0 y 1luCC comprimicos en =
- blizter o celofén imprescs.
“» “ondicidn de ventz: Vi.J0( FITATe brlIon N UoTaBLidIil LTu. ULil e

Los ~nvases cifnicos ¢stén cestinedes @l uso exclusivo ce lcs astablﬁ
cimientos -sisterncirzles y deberdn llevar en form: cesiacada la leyendas
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( Cont. Res. Reg. N2 18897)

b) Los rétulos de los envases y folletos pa-
ra informeacién médica asutorizados deben corresponder exactamente en

su texto y distribucién s 1o aceptado en el asnexo timdrado de la -
presente Resolucién, copia del cual se adjunta a ella para su cum-
plimiento, sin perjuicio de cumplir adembs con lo dispuesto en el
Art, 469 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Fermacéuticos, Alimentos de Uso Médice y Cosméticos.

ANOTESE Y COMUNIUESE,

DRA. RAGQUEL GONZALEZ CIEZ
JEFE DEPARTAMENTO CONTRCL NACIONAL
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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