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VI /20 b0TO:~ANTECI~DENT:Ef3: la presentaci6n del C~u!mico
i."arm.ac~utico D. Jos~ Val Vicent, Director 'récnico y en represen
taci6n de la firma Laboratorio Chile S.A., por la que solicita-
autorizaci6n para eliminar la frase FORMULARIONACIONAL de los
r6tulos del producto farm.ac~utico FURObEI'IIDA, Cur'lPRI!1IDOS DE
40 me;, f{egistro(_)anitario NQ 11784; el Informe Técnico respecti
ve ; y

~[1Unl::'rmo PHESENT.t:: las disposiciones del C6digo Sanita
rio, Decreto con Puerza de Ley NQ 725 de 1968; del Reglamento =-
del :..Iistema l\facional de Control de Productos Farmac~uticos, Ali
mentas de Uso riédico y Cosméticos y del Reglamento de Farmacias,
Jroguer!as, Almacenes Farmacéuticos y Botiquines Autorizados, -
aprobados por los Decretos :::JupremosN2s. 435 de 1981 y 466 de -
198Lt, respectivamente, ambos del !1inisterio de Salud; y en uso -
de las facultades oue me confieren la letra b) del Art. 392 del
l)ecreto Ley NQ 2'163 de 1979, el Decreto Supremo NQ 79 de 1980
del ,'ünisterio de Salud y la Hesoluci6n NQ 027 de 1980 del Insti
tuto de ':ialud Pública de Chile, dicto la siguiente: -

° L u e I o N

1.- i\UTC;ln'¿~AJE a: la firma Laboratorio Chile ,;.11.. , pro -
pietaria. del Laboratorio de Pr'oducci6n ubicado en calle r1arat6n
I\,!º 1315 de esta ciudad, para eliminar le. frase FOHj\1ULARIONACIO-
.üE de los r6tulos del producto f'armac~utieo FUROSEMIDA, COMPRIMI
Xi;, :.r, 40 mg, Registro Sanitario NQ 11784.

2.- .DEJASE CONT/~hNCIAque la f6rmula corresponde a la -
siguiente composici6n y en la forma que se señala:

Cada comprimido contiene:

J!'uro semid a
.~,actosa l"ionohidr¡:tto
Gelatina
~[ap;nesio L:stearato
¡:,._lmid6nde ma! z c.s.p.

40,00
66,00

3,60
2,00

195,00

mg
mg
mg
mg
mg

~er!odo de eficacia: 36 meses.

1)resentaci6n: Estuche de cartulina impresa con 12 comprimidos
en blister, celofán impreso o frasco de vidrio -
rotulad.o.
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ESTase cltnico: Cajas de eart6n rotuladas con 1000 coaprimido8
en celotán o blister 4e PVC y aluminio iapresoa.

Gondici6n de venta: "BAJO RECZTA ~EDICA EN ESTABLECIMIENTOS TI-
POAYB".

l,osenvases clínicos e.t6n destinados al uso exclusivo d. los EJ.
tablecimiento8 A8isteaciales y deber6n llevar en forma de.taoa!a
la leyenda: "E:r.rVASE CLINICO 'OI_,O PARA. ESTABT..ECIMIENTOS ÁSISTEN -
CIAL~:Stl•

8) Los r6tulos de los envases ,autorizado. deben co-
rresponder exactamente en su texto y distribuci6n a lo aceptado
en el anexo timbrado de la presente Reaoluci6n, copia del c~al -
se adjunta a ella para su cumplimiento, s.g6n lo ~i8pu.sto en el
Art. 46º del Reglamento del ::;lstemaNacional de Control de Pro -
duetos Farmac~uticos, Alimentos de Uso MAd~co :r Cosaétioos.

b) La maroa L. CH. se enouent~a inscrita bajo el BQ
224.817 en el Registro de Marcas Comerciales del Ministerio d. -
::;:eonom!a,¡-"omentoy Reconstrucei6n.

3.- El IJaboratorio deberá comunicar a este msti tuto
la eomercializaei6n de la primera partida del producto en las -
condioiones autorizadas por la presente Resoluei6n, enviando
muestra en su presentaci6n definitiva.

DISTRIBUCION:

- Lab. Chile S.A.
- Sub-Depto. Q. Analítico
- Sub-Depto. A.R.I.
- Archivo. Trttdx:~Jnt
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