GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

YPA/HRL/NEM/shl .
B11-/ Ref.: 590/02 o 41086
SANTIAGO, 1 BAYD 2002

VISTO ESTGS ANTECEDENTES: la presentacién de Laboratorios Andrémaco
S.A., por la que solicita - nuevo -rotalado - grafico’ para el producto [armacéutico
ESPIRON OLACTONA COMPRIMIDOS 25 mg, registro sanitario N° F-6546/00; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del Cédigo

- Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Produclos 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 ey N° 2763 de 1979, y las facullades

delegadas por la resolucién N° 102 de 1996, del Instituto de Salud Pablica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION
_ .- AUTORIZASE ¢l proyecto de rotulado grafico para el producto farmacéutico
"'j_.,ESI’H{()NOLA(,TONA ‘COMPRIMIDOS 25 mg; registro sanitario N F- -6546/00, concedido a
Laboratorios Andrémaco S.A., el cual debe conformar al anexo timbrado de la presente 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 Cosméticos.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

UD P

DISTRIBUCION:

- Laboratorios Andrdmaco S.A.
- Subdeplo. Registro
- Archivo.

Tran‘scri'to Fielmente
w Ministro de Fe
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PROYECTO DE ROTULADD GRAFICO

ENVASE VENT2 PUBLICO

ESEPIRONCLACTONA COMPRIMIDOS 25 MG

Rotulado grificeo del éstuche:

ESPFIRCNOLACTONA

25 mg

X comprimides

Cara N°2:

P TRONOLACTONS | L VENTASBAL a0ETA MEDICA
EN ESTABLZCHENTCS

ped
X comprimidos recubiertos i TPO__ A L

25 mg

AV. VICUNA MACKENNA 3451 - TELEFONC 5108500 -~ FAY 5529548
SANTIAGO - CHILE
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Cara N°3:

Cara N°4:
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Cada comprimido remwdriewers contiene:

Espircnolacteona 25 mg
Excipientes c.s.
Registro 1.8.7. N ¥ - 6546/00

Manténgase fuera del alcance de los nifios,
en lugar fresco y seco, almacenar a no mds de 25°C

Administracidén y dosis via oral,

Segun prescripcidn médica

Venta bajo receta médica,
en establecimientos tipo A

Elaborade vy distribuide en
Laboratorios Andrdémaco S.A.
Avda. Quilin 5273

ESPIRCONOLACTONA
25 mg

X comprimidos

Aleta superior:

ESPIRCNOLACTONA
25 mg

X comprimidos

AV, VICURA MACKENNA 3431 - TELEFONC S108500 - FAX 5529548

SANTIAGD - CHILE

Chile por

, Peflalolén ,Stgo.
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Alets inferior:

Serie:

Vernce:
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Rotulado grifico del blister:

ESPIRONOLACTONA

25 mg
comprimidos

Serie:
Vence:
Laboratorios dmeeesess Andrémaco S.A.

Reg. ISP N° : F-6546/00
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INST!T:70 DE SALUD PUELICA
Departamento Control Nacional

LARQRITORIO DINCIERTI LIRS . —— —Secsidn Registro

Proyecto de rotulado griaficeo del envase c¢linico:

ESPIRONOLACTONA
Comprimidos
25 mg

Cada comprimido contiene:

Espironclactona 25 mg
Excipientes c.s.

Enovase c¢linico sdlo para
Establecimientos Asistenciales

Ragistro I.S.P. N° F - 65456/00

Serie:
Vence:

Elakorado vy distribuido en Chile por
Laboratorios Andrdmace S.A.
Avda. Quilin 5273 ,Pefialolén, Stgo.
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ALCANCE DF LOZ MING

ENVASE CLINICO SQLO
PARA ESTABLECIMIENTOS
BEEDICO - ASISTENCIALES

AV. VICUNA MACKENNA 3451 - TELEFONO 5108500 - FRAX 35329948
SANTTAGO - CHILE



