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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién del Quimico
Farmacéutico, Director Técnico, y en representacién de 1la firma
Laboratorio Benguerel Ltda., por la que solicita registro del producto
farmacéutico FUROSEMIDA 40 mg COMPRIMIDOS, pera los efectos de su
fabricaecién y venta en el pafs, el que mser& fabricado por lLaboratorios
Andrémaco 8.A., de acuerdo a convenio notarial de fabricacién suserito
entre las partes; sl Informe Técnico respective; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del C8digo Sanitario,
decreto con fuerza de ley N° 728 de 1968; del Reglamento del Siatema
Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Nédico
¥y Cosméticos y del Reglamento de Farmecias, Droguerias, Almacenes
Farmacéuticos y Botiquines Autorizados, aprobados por los decrstoa
supremos N°g, 435 de 1881 y 486 de 1984, respectivaments, ambos del
Ministerio de Balud; y an uso de las facultedes que me confieren Ila
letra b) del Art, 38° del decreto ley N° 2763 de 1879, el decrsto
supremo N® 79 de 1980 del Miniaterio de Salud y la Resolucién N® 027 de
1880 del Instituto de Salud Phblica de Chile, dicto la siguiente; '
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1.~ INBCRIBASE en el Registro Nacional de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos bajo el N°s32951, el
producto farmacédutico PUROSEMIDA 40 mg COMPRIMIDOS m nombrs de la firma
Laboratorie¢ Benguerel Ltda., para los efectos de su fabricacién y venta
en el pafs, en las condicionss que se indican:

a) Este producto serd fabricado como producto terminado por el
Laboratorio de Produccién de propledad de la firma Laboratorios
Andrémaco 8.A,, ubicado en Avda. Vieufla Mackenna 3451, Sentiago, por
cuenta de la firma mandante Laboratorio Benguerel Ltda, quien efectuard
la distribueidn y venta, como propietaria del Registro Sanitmrie.

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicién y
en la forma que se sefialat

Cada comprimido contienes

Furosemida 40,00 mg
Lactosa monohidrato 170,70 mg
Almiddén de Malz 24,50 mg
Talco 7,35 mg
Estearato de magnesio 2,45 mg

e} Perfodo de eficacia: 36 meses.

d) Presentacidn: Estuche de cartulina impreso con 10, 12, 20 §
30 comprimidos en blister pack impreso.

Envese clinico: Cajm de cartdn etiquetada con 100, 500 &
1000 comprimidos en blister pack impreso.




~ 2~ (Cont. Res. Reg. 32051)

los envases clinicos estén destinados al uso exclusivo de 1los
Establecimientos Asistenciales y deberén llever en forma destacada la
leyenda: “ERVASE CLINICO S0LO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES®.

o) Condicién de ventat "BAJO RECETA NEDICA EN ESTABLECIMIRRTOB
TIPO A Y BY,

2.~ Loa rdétulos de los envases y folletos para informacidn
médica aprobados, deben corresponder exactamente en asu texto y
distribucibn a lo eceptade en el anexo timbrado de la presente
Resolucién, copia del cual se adjunta a elle para su cumplimiento, sin
perjuicio de respetar lo dispuesto en sl Art. 46° del Reglamento del
Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso
Médico y Cosméticos.

3.~ Las especificaciones de calidad del producto terminsdo
deberd#n conformar al anexo timbrado adjunto y cualquier modificecién
deberd comunicarse oportunamente a este Instituto.

4,~ La firma Laboratorios Andrémacc S.A. se responsabilisard
del almecensmiento y del control de calidad de materias primas, material
de envase-empaque, producto en procemo y terminado snvasado, debdiendo
inseribir en el Registro Csneral de Fabricacidn las etapas ejecutadas,
con sus correspondisntes boletines de anflisis, sin perjuicio ds la
responsabilidad que le compete a la firma mandante Laboraterie
Benguerel Ltda., como propletaria del Registro Ssnitario.

5.~ La prestacidén de servicios autorizada deberd figurar en los
rétulos, individualizando con su nombre y direceiln a la firsa
fabricante, debiendo anotar ademfs el N*' de partida o lote
correspondiente.

6.~ La Drogueria deberdA comunicar a este Institute la
comercializacién de la primera partida ¢ serie que se fabrique, de
acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucidén, adjuntando una
muestra en su envase definltivo.

AROTESBE Y CONUNIQUESE

DISTRIBUCION:

Laboratorio Benguerel Ltda,
— Laboratorios Andrdémaco S.A.
Sub-Depto. Q. Analitico

- Sub-Depto. A.R.I.

Archivo.

Tr

i 1\%1-“’."5 Wt
torizacion, Registro, & inupece i)
OFICINA DE PARTES

i A S S e e R a ER S




	page 1
	Images
	Image 1


	page 2
	Images
	Image 1



