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B11-Q/Ref.:19675/00

SANTIAGO,

VISTC ESTOS ANTECEDENTES: la presentacidn de Laboratorios
Andrdmacoe 3.A., por la que solicita registro sanitario del producto
farmacéutico PARACETAMOL COMPRIMIDOS 500 mg, para los efectes de su
fabricacién y venta en el pais; el Informe Técnice respective; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposicicnes de los articules 94°¢ y
102° del Cédigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de
Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico ¥
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° 2783 de 1979, dicto la siguiente:

1.~ INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméti
N 660/01; /¢l producto farmacéutico/PARACGET
nombre de Laboratorios Andrémaco $.A., para los efectos
fabricacidén y ventz en el pals, en las condiciones que se indican:

a) Este producto serd fabricade como producto terminado
envasado por el Laboratorio de Produccidén de propiedad de Labhoratorios
Andrémaco S.A., ubicado en Avda. Quilin N°® 5273, Pefialolén, Santiago,
quien efectuard su distribucidn y venta, como propietario del registro
ganitario.

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicibn y
en la forma gue se seflala:

Cada comprimido contiene:

Paracetamol 500,00 mg
Celulosa microcristalina 53,35 mg
Acido estearico 6,84 mg
Talco 7,87 mg
Laurilsulfato de scdio 1,51 mg
Estearato de magnesio 4,06 mg
Almidén glicolato de sodio 37,62 mg
Almiddn de maiz c¢.s.p. 685,00 mg

¢) Periocdo de eficacia: 24 meses, almacenado a no mas de 25°C.

4) Presentacidn: Estuche de cartulina estucada impreso
conteniendo 10, 16, 20 & 48 comprimidos en
blister pack de PVC o PVDC incoloro y aluminio
termosellable impreso, mids folleto interno de
papel plegado e impreso.
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Muestra médica: Estuche de cartulina estucada impreso
conteniendo 2, 3, 4, 5, 6, 7, & & 10
comprimidos en blister pack de PVC o PVDC
incoloro y aluminio termosellable impreso, nas
folleto internc de papel plegado ¢ impreso.

Envase clinico: Caja de cartdn con etiqueta impresa
conteniendo 100, 160, 500 & 1000 comprimidos
en blister pack de PVC o PVHC incoloro N
aluminio termosellable impresoc.

Los envases clinicos estdn destinades al uso exclusive de los
Establecimientos Asistenciales y deberdn llevar en forma destacadz la
leyenda: "ENVASE CLINICO SCLO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES™,

e) Condicién de venta: "DIRECTA EN ESTABLECIMIENTOS TIPC A YV BY

Z.— Los rétules de los envases, folleto de informacidén al
profesional y folleto de informacidn al paciente aprobadeos, deben
corresponder exactamente en su texto ¥y distribucidn a lo aceptado en el
anexc timbrade de la presente Resolucidn, copia del cual se adjunta a
ella para su cumplimiento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el
Art. 49° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos y cumplir lo
seflalado en las Resoluciones Genéricas Nos 3262/82 y 13516/89.

3.~ La indicacidn aprobada para este producto es: "Tratamiento
sintomético de estados dolorosos y febriles".

4.~ Las especificaciones de calidad del producto terminado
deberdn conformar al anexo timbrado adjunto y cualquier modificacidn
deberid comunicarse oportunamente sz este Instituto.

5.~ Labora®orics Andrdmaco S.A., se responsabilizarsi del
almacenamiento y del control de calidad de materias primas, material de
envase-empaque, productc en proceso ¥ terminado envasado, debiendo
inscribir en el Registro General de Fabricacién las etapas ejecutadas,
con sus correspondientes boletines de andlisis.
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6.~ Laboratorios Andrémaco S.A., deberd comunicar a este
Instituto la comercializacidén de la primera partida o serie que se
fabrique, de acuerdo a las disposiciones de 1l1a presente Resolucidn,
adjuntandec una muestra en su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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DISTRIBUCION:

— Laboraterios Andrdémaco S.A.
— Direccidn 1.35.P.

-~ Sub-Depto. Registro
- Archivo.
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