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RESOLUCION EXENTA N° /

sanTiaco, 3010, 2007008893

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Laboratorio Chile S.A,,
por la que solicita nuevo rotulado grafico para el producto farmacéutico CARBAMAZEPINA
COMPRIMIDOS 200 mg, registro sanitario N° F-3893/05;

CONSIDERANDO: Que no se encuentra autorizada la presentacion muestra
médica para el registro N° F-3893/05; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del
Cédigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, aprobado por el decreto supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y
los articulos 59 letra b) y 61 letra b), del DFL N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la
resolucion N° 4222 de 2007, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION
1.- AUTORIZASE el proyecto de rotulado grafico para el producto farmacéutico
CARBAMAZEPINA COMPRIMIDOS 200 mg, registro sanitario N° F-3893/05, concedido a
Laboratorio Chile 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.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

A

DR. Q.F. EDUARDO JOHNSON ROJAS
JEFE DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

- Interesado
-C.L.S.P.
- Unidad de Procesos
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PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO
CARBAMAZEPINA COMPRIMIDOS 200 mg.

REG. ISP N° F-3893/05 REF. N°7560/07

1.-

1.1.

ENVASES VENTA PUBLICO.

ENVASE SECUNDARIO: ESTUCHE

Cara N°1:

Cara N°2:

Cara N°3:

Cara N°4:

Carbamazepina INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
200 mg svacsg?c- Recrsm"gmL

UKIDAD DE MODIFICACIONES

XX COMPRIMIDOS
LABORATORIO CHILE

FORMULA

Cada comprimido contiene:

Carbamazepina 200 mg

Excipientes: Magnesio estearato, celulosa microcristaling,
almidén glicolato de sodio, povidona, talco, didxido silicico
coloidal.

Reg. |.S.P. N° F-3893/05 - Chile

D.T. Q.F. Paulina Alegria M.

Carbamazepina
200 mg

XX COMPRIMIDOS
LABORATORIO CHILE

Venta bagjo receta médica en establecimientos tipo A - CHILE.
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PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO
CARBAMAZEPINA COMPRIMIDOS 200 mg.

REG. ISP N° F-3893/05 REF. N°7560/07

Advertencias:

No dejar al alcance de ios ninos.

Mantener en lugar seco a no mds de 38 25°C.
Administrar por via oral.

Elaborado y distribuido por LABORATORIO CHILE S.A.
Av. Maratén 1315, Santiago-Chile

Aleta superior:

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
DEPART&E%;%OE&%%S@ML
Carbamazepina UNIDAD DE MODIFICACIONES

200me 2.3 0CT 2007
LABORATORIO CHILE N Rel. . 102010

N° Registro:, T 3105
Firma Profesional: -
J

Aleta inferior:

VENCIMIENTO:
SERIE N°:

1.2. ENVASE PRIMARIO: BLISTER PACK

Carbamazepina
200 mg

L.CH.

LABORATORIO CHILE S.A.

VENCIMIENTO:
SERIE N°:
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PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO
CARBAMAZEPINA COMPRIMIDOS 200 mg.

REG. ISP N° F-3893/05 REF. N°7560/07

2.- ENVASE CLINICO.

2.1. ENVASE SECUNDARIO: CAJA

Carbamazepina [INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
MENTC CONTROL NACIONAL
200 mg AR URDESTC  RECITRO

HNIDAD DE MODIFICACIORES

XX COMPRIMIDOS 230CT 20

ELAB: N° Registr_o;._.
Firna Profesional:

VENC: SERIE N°

FORMULA

Cada comprimido contiene:

Carbamazepina 200 mg

Excipientes: Magnesio estearato, celulosa microcristaling,
almidén glicolato de sodio, povidona, talco, diéxido silicico
coloidal.

D.T. Q.F. Paulina Alegria M.
Reg. |.S.P. N° F-3893/05 - Chile

Mantener en lugar seco a no mds de 30 25°C.

Elaborado y distribuido por LABORATORIO CHILE S.A.
Av. Maratén 1315, Santiago-Chile

ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS MEDICO -
ASISTENCIALES
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PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO
CARBAMAZEPINA COMPRIMIDOS 200 mg.

REG. ISP N° F-3893/05 REF. N°7560/07

2.2. ENVASE PRIMARIO: BLISTER PACK

Carbamazepina
200 mg

L.CH.

LABORATORIO CHILE S.A.

VENCIMIENTO: B T T
SERIE N°: DEP;UTRTgnI‘Jgn%gD PUBLICA A DE CHLE

sunaenrc REf‘mRO
UNIDAD DE MODIFIC/IONES

23 0CT 2007
N° Ref. %‘009-}

N° Regastro - 38?
[Firma Profesional: l;‘f

Pdgina 4 de 4



