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SANTIAGD,

VISTO ESTOS  ANTECEDENTES: la presentacidn de Trogueria
Medipharm S.A., por la gque enlicita registro sanitario del products
farmacéutico FINDALER JARABE 5 mg/5 mL, para los efeclos de  su
fabricacién y venta en ¢l pais, el que serd fabricado por Farmindustria
5.h., de acuerde al convenio notarial de fabricacién suscrito entre las
partes; el Informe Técnico respectivo; ¥

TENIENDD PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 94° ¥
102¢ del CBdige Sanitario; del Reglamente del GSistema Wacional de
Contral de FProductos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico ¥
foemé&ticos, eprobades por el decreto supremo N® 1876 de 1995, del
Ministerio de Salud y les articuleos 27 letra b) ¥ 3% letra b) del
decreto ley H® 2763 de 1979, dicto la siguiente:

R E 3 ] L u C 1 o N

1.— INSCRIBASE en el Regisiro Nacicnal de Productos
Farmacéuticos, ~Glimentos de Uso Meédico § Cosméticos bajo el
N° F-7538/01, el producto farmacéutico FINDALER JARABE 5 mg/5 mL a
nombre de Drogueria Medipherm S.A., para Ise eféctos de su febricacidn ¥
venta en ¢l pais, en las condiciones que se indican:

al FEste producto serd fabricade come producte  terminado
envasado por el Lebeoratoric de Praduccifn de propledad de Farmindustria
2.4., ubicads en Camino a Melipilla R® 7074, Santiapgo, por cuenta de
brogueria Medipharm 5.A4., ubicede en Carritn H® 1398, Independencia,
Santimgs, gquien efectuard su distribucién ¥ venta, como propletario del
regigtro senitario.

b} La férmula aprobada corresponde B la sipuiente composicién ¥
en la Torma gque sc sefala:

Cada 100 mL de jarabe contiene:

Cetirizina diclorhidrato 0,100 g
Benzoalo de sodio 0,100 g
Gacerina sddica 3,100 g
Hidroxietilecelulesa (Natrosol 250 Hx) 0,390 g
ZSorbitel YORE AZ,000 g
Propilenglicol 9,400 g
Ezcencia de albaricaque 2,100 g
Citrato de eodio 0,080 g
Edetato disddico 0,050 g
ppua purificada ec.8.p. 100,000 mL

¢} Perioda de eficacia: 24 mases, almacenado a ngo mas de 25°C.
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d) Presentacidn: Estuche de cartuline impresc gque contlena
frasco de widrio eolor Ambar tipe I1IL
etiquetado, con tapa pilfer preoof de gluminia
impresoc ¢on 100 mL de jarabe.

Mueatra médica:Estuche de cartuling impresc que contiens
frascg de wvidrio eolor Ambar tipe III
etiquetado, c¢on TRpA pilfer proof de aluminio
impreso con 30, AD & 50 ml de jarabe.

e) Condicidn de venia: *pAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS
TIFO AM.

2. Los rbétulos de los envases, folleto de informacidn al
profesional y folleto de informacifén sl paclente aprobados, deben
corresponder pxactamente en Su texic ¥ digtritucidn a lo aceptade en el
anexoe timbrade de la presente Hesolucién, copia del cual s€ aijunta a
glla pars SU cumplimlients. Teniendo presente gue egte producto se
individualizara primero con ¢l nombre ccmercial o de Tentasis FINDALER,
sepuido & continuacidén en linea inferior e inmediata del nombre genérico
CETIRIZINA DICLORHIDRATO,  &n ecaracteres claramente legibles, z1in
perjuicio de respetar lo dispussto en los Arts. 49° ¥y 52° del Feglamento
del Sistema Macicnal de contrel de Froductos Farmacéuticos, Alimentos de
Use Médico y Cosméticos.

9.= La marca FINDALER =e encuentra inscrita bajo el He 417.453
en el Repgistro de Marcas fomerciales del Minieterio de Economia, Fomento
v Reconstruccidn.

4.- Le indicacién aprobada para egte producto as. "Tratamiento
eiptomitice de Tinitis, conjuntivitis pgtacional, rinitis alérpgica
parenns ¥ urticaria".

5.— Las especificacicnes de ealidad del producte terminads
deberén conformar =81 anexo timbrade adjunte ¥ cualguier modificacifn
deberi conunicarses oportunamente a sgte Instituto.

6.— Farmindustria S.A., S€ responsabilizard del almacenamiento
y del control de calidad de materias primas, meterial de envase—empague,
producto en proceso y terminadeo envasado, debiendo inscribir en el
Registro General de Fabricacién las etapas ejecutadas, ocon BuUs
correspondientes boletines ge endlisis, sin perjuicic  de la
responsabilidad que le compete al mandante Drogueria Medipharm S.A.,
romo propietaria del Reglisktrs Sanitaric.
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deberd comunicar s 25he Instituto

tida o serle que se fabrique, de
adjuntando une

7.- Drogueris Medipharm S.A.
la comercializacidén de la primera par
acuerde a las dispesiciones de la presente Resolucidn,

muestra en su envase definitivo.

ANOTESE ¥ COMUNMIQUESE
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1 L{/6ONZALO NAVARREE MUFOZ
th Bt DIRECTOR
IRSTITUTC DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

= = I P — - I



