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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDERTESs lea presentasidn del Quimico
Farmaodutico D, Andrés Andraca, Director Téonico y en representa
oidn de la firma Laboratorio Benguerel Ltda., sor'la que solioci-
ta autorizacidn y regilstro del producto farmacdutioco ESPIRONOLACQ
TONA COMPRIMIDOS 25 mg, @1 cusl seréd fabrieado como preducto ter
minado envasado por Laboratorios Andrémaco S.A., segun contrato
firmado entre las partes el 5 de Enero de 1983 ante Notario Pi -
blico D. Enrique Morgan Torreas y Anexo del 9 Julio 1984 firmado
ante Notario Pibligo D, Jorge G, Jarvallo Vej el Informe Téoni-
co respeotivo | y -~

AN PENIENDO PRUSENTL1 las dimposiolones del Cédigo Sanita
~ rio, Deoreto cvon Fuerza de Loy N°® 725 de 1968; del Reglumento del
Sidtena Nooional de Control de Produoites Farmacduticos, Alimentos
de Uso Mfdico y Cosmdéticos y del Reglamento de Farmacias, Irogue-
rias, Almacenss Farmacduticos y Botiquines Autorizados, aprobados
por los Deoretos Supremos N®as. 435 de 1981 y 162 de 19&2, re8pec-
tivamente, umbos del Miniaterio de Saludy y en usg de las faoulta
des que me confieren la letra b) del Art. 39° del leoreto Ley N®
2763 de 1979, el Decreto Supremo N°® T9 de 1980 del Ministerio de
Salud y la Resolucidn N° 027 de 198Q del Inatituto de Salud Piblj
ca de Chile, dicto la aigulentes
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- | 1.~ AUTORIZASE & la firma Laboratorios Andrémaco S.A.,
propietaria del Laboratorio de Produgoidn ubioado en Avda. Viou-
fila Mackenna N¢ 3451 de esta ciudad, para fabricer oom¢ producto
terminado envasado el produate farmacdutioco ESPIRONOLACTONA COM
PRIMLDOS 25 mg por ouenta de la Droguer{a Laboratorio DenmiereXl.-
Ltda,, gquien se enocargard de la distribucidn y venta del produato
a traves de la Drogueria de su propiedad ubicada en Avda, Vioufia
Hackenna N 3451-4, Sap Miguel.

o 2.~ INSORIBAJE el producto que por la presente Resolu-
oidn @se¢ autoriza, bajo ol N® 2962-B del Registro Nacional de Fro
ducston Farmacdutiocos, Alimentos de Usq Médioo y Uosméticos, en =
las oondleiones qus mse indicany

a) Ia férmula sutorizada corresponde & la siguilente -
vomposicidn y en la forma qua B seflalas

Ogdu gomprimido oont;enea
Espironolactona ' 25,000 mg

Laotoma - ' . 190,500 ng
So0dio almidéu glicolmto (Primojel o Explotab) 11000 mg
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Didxido de ailioio (Aerosil 200) | 1 . ng
Gelatina 00 mg e
Taloo™ " ' 2 000 o

Entearato de magnesio 3.000 “‘ma

Peribdo de efigaciat 36 menes,

Presentacidni Estuche de’ oartulina 1mproao que contiene 10y
20 comprimidos en bliuter»pack de PYC-aluminig
impresq.

Envaae alfnico; Caja de cartdn etiquetada que contiene 100, -
500 y 1000 comprimidon an blistexr paock de PVU
aluminio impreso.

andicidn de venta; "BAJO RECETA MBDIOA EN ESTABLEOIMIENTOS TL
- PQ Ay v

Los euvases cli{nicos estdn destinados al uso exclusivo de los
Establecimientos Asistenoiales y deberdn llevar en forma des-
tacada la leyendas YENVASE OLINICO S0LO PARA ESTABLECIMIENTOS
ASIQTLNCII&LS"

b) Los rétulos de lom envases y folletos para
informacidn médica sutorizados deben corresponder exactemente
en su texto y dlstribucidn a lo aceptado en el anexo timbrado
de la presente Resolucidn, copia del cual se adjunta a ella -
para su oumplimiento ain perjuicio de oumplir con lo dispues
to en el Art, 4569 del eglamento del Sistema Naoional de Con~

trol deé Productos rarmao uticos, Alimentos de Uso Mddico y -
Cosméticoa, .

3+~ ESTABLECESE que el produoto farmaodutico au
torizado por la presente Resolucidn queda sometido al régimen
de Control de Jerie, debiendo pagar por oada partida o lote ~

el arancel ocorrempondiente para procedar a8 su diatridbucién o
venta a ocualquier titulo.

ANOTESE Y OQMUNIQUESK
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