GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

TTA/AMM/TCM/ras
B11/ Ref.: 2077/04

sanTiaco, | 18.05.200 i}*ﬁ @ 3925

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Laboratorios Andrémaco

S.A., por la que solicita nuevo rotulado grafico para el producto farmacéutico FUROSEMIDA:_'.-':"_":-- e

COMPRIMIDOS 40 mg, registro sanitario N® F-11.274/01; y -

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de fos articulos 94 y 102 del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, -

Alimentos de Uso Médico y Cosméticos aprobados por el decreto supremo N° 1876 de 1995 del - ;
Ministerio de Salud y los articulos 37 letra b) y 39 letra b) del decreto ley N° 2763 de 1979,y las .

facultades delegadas por la resolucion N° 102 de 1996, del Instituto de Salud Publica de Chi[’e,"_}_"j"”-'
dicto la siguiente: i

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el proyecto de rotulado grafico para el producto ..'_.fé'rrn_atﬁé'uftic'o

FUROSEMIDA COMPRIMIDOS 40 mg, registro sanitario N° F-11.274/01, ‘concedido a -

Laboratorios Andrémaco S.A., el cual debe conformar al anexo timbrado de la '-':p'réé;ehfe”}-*-_--"

resolucion, sin perjuicio de cumplir lo dispuesto en el articulo N° 49 del Reglamento del Sistema.

Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosmeéticos. S

ANOTESE Y COMUNIQUESE

DISTRIBUCION:

- Interesado
-ClLS.P.

- Unidad de Procesos
- Archivo

Marathén 1000 Kiufioa - Casilla Correo 48 Santiago - Chile -Telefono: 3507477 - Fax: 3507578 - www.ispch.cl
de
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PROYECTO DE ROTULADG GRAFICO
ENVASE VENTA PUBLICO
FUROSEMIDA COMPRIMIDOS 40 mg
Rotulado grafico del estuche: INSTITUTO DE SALUD PUBLICA s
- DEPARTAMENTO DE CONTROLNAGIONAL]
REGISTRON: - AA. D. T
Cara N° 1:
MANTENGASE FUERA DEL
AL n
FUROSEMIDA CANCE DE LO3 NI’NOS
40 ma -
VENTA BAJO FIECETA MEDICA e
EN ESTA
X Comprimidos sLecmentos | |
TIPO fln ’\:) o
Laboratorios Andrémaco S.A. | =
Cara N°2:

Cada comprimido coniiene:
Furosemida 40 mg
Excipientes c.s

DEPARTAMENTO C(l \ITROL NAC]ONA

N°. REF )0 3{3{ ‘OL‘L

Cara N°3: | : | IRE HAY 2004 .
UNIDA{) DE MDDIFICAC!ONES
Admlmstraaon y dosis via oral, segtn prescripcién med[ca S

Registro  1.S.P. N° F-11274/01

Manténgase fuera del alcance de los nifios, en lugar freésco v $&Co, a no mas
de 25°C. e

Venia bajo recela médica en estabiecimientos tipo A y B.

AV QUILIN 3273 — TELEFONDO 510 8500 — FAX 532 8363
SANTIAGO - CHILE
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, LABORATORIOS ANDROMAGCO S.A. —
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Depanamento Control: Naclo_qai

Seccién Registro -

Cara N°4:

Elaborado vy distribuido en Chile por
Laboratorios Andrémaco S.A. .
Av. Quilin 5273, Penalolen, Santiago.

Aleta superior:

INSTiTUTO DE SALUD PUBLICA

| DEPARTAMENTO DE CONTROL NATIONAJ_ .f:
FUROSEMIDA REGisTRON: - A 2 X4 o |
40 mg
MANTENGASE FUERA DEL
‘ - ALCANGE DE L >3 NINOS
X Comprimidos -

Aleta inferior:

. \'/ENTA BAJO RECETA MED’ICA

TPO __

ENG3 U‘.L,U-‘C‘!M!rNTOS

Serie:

Vence:

( DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL ]

N°. REF .0 Y loq

| UniDAD DE MODIFICACIONES J

01 MAY 2004

SANTIAGO — CHILE

AV GUILIN 3273 -~ TELEFONO 510 8500 ~ FAX 552 8363
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@ | _|INSTITUTO DE SALuD_EuBLICA
i ¢ LABORATORIOS ANDROMACO S.A. Departamento Control Nacional
g _ _ : Seccién Registro

Rotulado grafico del blister:

FUROSEMIDA
40 mg

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA |

Comprimidos DEPARTAMENTO DE CONTROLNACIONAL| -
| RecisTRONe T A4, 2% oc

Reg. I.S.P. N°: F-11.274/01 Sl

Serie: MANTENGASE FUEHA DEL
ALCANCE DE LC:: NINOS- .

Vence:

L.aboratorios Andromaco S.A. | VENTA BAJO RECETA MEDICA.

EN ESTARLECIFENTOS ¢

TIPO o @‘ | _.:: o o :

(DEPL\RTAMENTO mvmo: NAclonﬁT.:i_;’--

01 MAY 2006 Gii
| UNIDAD DE MODIFICACIONES J con

AV.OUILIN 5273 - TELEFONO 510 8500 — FAX 552 8363
ANTIAGO — CHILE
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Proyecto de rotulado gréfico del envase clinico:

FUROSEMIDA
40 mg

X Comprimidos

Cada comprimido contiene:
Furosemida
Excipientes

Registro.  1.5.P. N° F- 11274/01

Envase clinico sélo para
gstablecimientos Asistencizales

Almacenar en lugar fresco y seco, a no mas de 25°C

Se.rie:
Vence:
Elaborado vy distribuido en Chile por

Laboratorics Andromaco S.A.
Avda. Quilin 5273, Pefialolen, Santiago.

SANTIAGO ~ CHILE

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

{ LABORATORIOS ANDROMACO S.A.

- Departamento Control Naclomﬂ e
- Seccién Reglstro

| INSTITUTO DE SALUD PUBLICA 1
DEPARTAMENTO DE CONTROL NACIONAL i
REGISTRONe = 44" 23rq' fol

MANTENGASE FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NlNos

‘ DEPARTAM[‘NTO CO\ITROL NACIONAL

40 mg
C.S.

ENVASE CLINICO 80T —3
PARAESTABLECIMIENTOS |
. MEDICO -ASISTENCIALES J '

N°. REF 10}}10(_71
01 MAY 2004

AV .QUILIN 5273 ~ TELEFONO ‘510 8500 — FAX

| UNIDAD DE MODIFICACIONES é“i:’:ff

552 8383




