Instituto de
Salud Publica
& X =3 Mirmterio de Salud

Gobiarne de Chile
NO Ref.:N1292541/19 RESOLUCION EXENTA RW N° 4121/20
RSA Santiago, 18 de febrero de 2020

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Max Sebastian Huber Gacitua,
Responsable Técnico y D. Felipe Javier Ramirez Huerta, Representante Legal de Mintlab Co. S.A.,
ingresada bajo la referencia N° N1292541, de fecha de 23 de diciembre de 2019, mediante la
cual solicita la renovacidn del registro sanitario del producto farmacéutico BROMHEXINA
CLORHIDRATO JARABE 4 mg/5 mlL; el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2019122397259899, emitido por Tesoreria General
de la Republica; vy

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 23 de diciembre de 2019, de D.
Max Sebastian Huber Gacitla, Responsable Técnico y D. Felipe Javier Ramirez Huerta,
Representante Legal de Mintlab Co. S.A., se solicitdé la renovacion del registro sanitario del
producto farmacéutico BROMHEXINA CLORHIDRATO JARABE 4 mg/5 mlL, concedido por este
Instituto de Salud Publica mediante la resolucidn exenta N° 1064, de fecha 5 de febrero de
1986.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2019122397259899, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 23 de diciembre de 2019;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 96° del Cddigo Sanitario, el articulo
120 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por
el Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 59° letra b) y 61° letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N° 19, de 2005
y las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N° 56 de 11 de enero de 2019, del Instituto
de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Mintlab Co. S.A., el registro sanitario del producto
farmacéutico que a continuacion se indica:

‘ Nombre del Producto ‘ N© Registro Anterior N© Registro ‘ Fecha de
Renovado Renovacion
|BROMHEXINA CLORHIDRATO JARABE 4 mg/5 mL | F-6869/15 | F-6869/20 | 05-02-2020

2. La presente resolucién soélo consigna la modificacion del N© de Registro Sanitario,
manteniendo vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que toda otra
modificacion debe ser expresamente autorizada.

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cddigo de Verificacion: 711DE826C812C73E03258512006AB14E



Instituto de
Salud Publica

= Miracens de Salid

Gobinrne de Chile

3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 5 de febrero de 2025, de
acuerdo a la fecha de inscripcion del registro, para lo cual el titular del registro sanitario debera
solicitar su renovacion entre los 90 dias previo al vencimiento del registro, sefialado en la
presente resolucion.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Nacional de

Medicamentos

e C_Sfen 2

/ [
Q.F. PATRICIA CARMONA SEPULVEDA
JEFA SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador: Cédigo de Verificacion: 711DE826C812C73E03258512006AB14E
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VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacidén de D, Antonic Barbera
L., Representente Legal de la firma Mintlab Co. S.A., por la que adjunta
documentacién que acredita el derecho de esta sociedad a los registros
sanitarios adquiridos en la quiebra de Laboratorios América S.A, asf
como a las mercas comerciales que amperan a algunos de ellos y que
fueran otorgados para la fabricacién y venta en el pails de los productos

" que en la parte resolutiva se indican; .

— al memorandum N° 41 de 1°¢ de Febrero de 1991, de Asssorfa Juridica que
estima comprobado el derecho de la socledad Mintlab Co, S.A., 2 los
referidos registros y aprueba su transferencia;

~ la Resolucién N° 1091 de 30 de Enero de 1991 de este Instituto, que
deja sin efecto la resolucién que ctorgd la apertura y funcionamiento al
Laboratorio de Produccién de propiedad de la firma Laboratorios Hassga
S.A., que posterlormente registré el cambic de raabn social a
"Laboratorios América S.A.";

~ la Resolucién N° 7217 del 27 de Junio de 1991 del Instituto de Salud
PGblica, por la que se autoriza la Apertura y Funclonamiento del
Laboratoric de Producclén de propiedad de la firma solicltante; y

TENIENDO PRESENTE: las/ disposiciones del GC&digo  Sanitario,
Decreto con Fuerza de Ley N°® 725 de 1968; del Reglamgntd del Sistema
Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico
¥ Cosméticos, aprobado por el Decrsto Supremo N° 435 de 1981 del
Ministerio de Salud; y en uso de las facultedes que me confieren la
letra b) del Art. 39° del Decreto Ley N° 2763 de 1979, el Decreto
Supremo N° 79 de 1680 del Ministerio de Salud y la Resolucidén N° 027 de
1880 del Instituto de Salud Pdblica de Chile, dicto la siguiente:

R EB O0OL Y C I 0N

1.~ TRANSFIERASE a la firma Mintlab Co. 8.A., propietaria ‘del
Laboratorio de Produccidn, ublcado en Nueva Andrés Bello N° 1960 de
Santiage, los registros sanitarios de los productos farmacéuticos cuya
denominacién y nimero de reglstro a continuacidén se indicen; dejando
constencia que Berfn fabricados en el Laboratoric de Produccidén ya
individualizado como productos terminados envasades; y que aquellos que
fueron inscritos en la linea Formularic Naclonal serfin traspagados como
productos pgenéricos, lo mismo que los denominados con . las marcas
HASSACICLINA y HASSAMEXINA por no haberse acreditado la’ propiedad de
dichas denominaclones:

Nombrs del broducto: ) N°‘de Registro
* Acido Dehidrocélico, Comprimidos 250 mg 17237Qﬁg3*@ww~b
Acido Ascérblco, Soluclén Inyectable, 100 mg/ml 17722

. ‘Actdo Ascérbico, Comprimidos Kfervescentes, 1 g 17532
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Acido Asedrbico, Comprimidos Efervescentes, 2 g
Acido Ascérbico, Comprimides, 500 mg

Agua Destileda, Ampollas

Atropina Sulfato, Ampollas de 1 mg/mli

Carbén Sulfagusnidina, Comprimidos
Glordiszepoxido Clorhldrato, Grageas 10 mg
Cloroprofenpiridamina Maleato, Grageas 4 mg
Cloroprofenpiridamina Maleato, Solucién Inyectable
Cloropromazina Clorhidrato, Ampollas 25 mg/2 ml
Clorpromazina Clorhidrato, Comprimidos 26 mg
Cotrimoxazol, Suspensién Oral

Cotrimoxazcl, Comprimidos

Clorpropamida, Comprimidos 250 mg

Plazepam Comprimidos de § mg

piazepam Comprimidos de 10 mg

Diazepam Solucién Inyectable 10 mg/2 ml
Dipirona Ampollas 1 g/2 mi

Dipirona Comprimidos 300 mg

Espasmolftico Adultos Tabletas

Comprimidos Espasmol{ticos Nlfios

Etambutol, Comprimidos, 200 mg

Fenilbutazona, Comprimidos, 200 mg

Fenitofna 86dica, Comprimides, 100 mg
Furcsemida, Comprimidos 40 mg

Furosemida, Ampollas, 20 mg/ml
Hidroclorotiazida, Comprimidos 50 mg
Hidroclorotiazida con Triamterena, Comprimidos
Metronidazol, Comprimidos Vaginales, 500 mg
Metronidazol, Comprimidos Orales, 250 mg
Metildopa, Comprimides, 250 mg

Metilergometrina Maleato, Solucién Inyectable
Nitrofurantofna, Comprimidos, 100 mg

Noscapina Comprimides de 20 mg

Noscapina Jarabe 5 mg/5 ml

Pumoato de Pirvinio, Suspensidn Oral, 50 mg/5 ml
Papaverina Clorhidrato, Tnyectable 80 mg/2 ml '
Pasta Lassar F.CH. III (Serv. Asist.)
Propsnolol Clorhidrato, Comprimidos 40 mg
Propanolol Clorhidrato, Comprimidos 10 mg
Prednisona Comprimidos 5 mg

Tiamina Clorhidrato, Solucién Inyectablas, 30 mg/ml
Tolbutemida, Comprimidos 500 mg

Hassepirin, Comprimidos

Genlol Nifios Comprimidos

Geniol Puro Comprimidos Recublertos

_Strasmollit Comprimidos 2 mg

Veselina Liquida o
Bromhexina Clorhidrato, Jarabe 4 mg/6 ml
Strasmolit Solucién Para Gotas Orales, 2 mg/mi
Paracetamol Comprimidos 500 mg
Hassa-Mexina Forte, Suspensién Oral
Bromazepam Comprimidoa 1,5 mg
Bromazepam Comprimidos 3,0 mg

violeta de Genclana, Solucién 2%

Azul de Metileno, Solucién 2%

Tintura de Yodo F.CH. III

Aceite de Ricino Puro

Tintura de Belladona
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Miel de Borax, Solucién

Lindano Emulsldn 1%

Lindano Crema al 10% {(Estab. Aelst,)
Polividona Yodada, Solucién al 10%

Crema Cicatrizante y Desinfectante
Kercurio Cromo, Soluclén Téplca 2%
Lorazepam, Comprimidos 2 mg
Fenolftaleina, Comprimidos 60 mg
Lorazepam, Comprimidos 1 mg

Capsulas Antigripales

Potasio Gluconato Elixir 31,2%

Sulfato Ferroso Comprimidos, 200 mg
Paracetamol Solucién Para Gotas Orales 10%
Propancleol Glorhidrato, Comprimidos BO mg
Leche de Magnesia Suspenslidn

Cotrimoxazoel Forte, Comprimidos
Aminofilina Comprimldos 200 mg

Loperamida Clorhidrato, Comprimideos 2 mg
Loperamida Clorhidrato, Solucién Para Gotas, 2 mg/mi
Clotrimazol Polvo Tépico al 1%
Clotrimazol Solucién Téplea al 1%
Cotrimoxazol Forte Comprimidos
Cotrimoxazol Forte Suspensidén Oral

Bromhexina Clorhidrato—-Clofedanol Clorhidrato, Jarabe

Pedlédtrico

Bromhexina Clorhidrato-Clofedanol Clorhidrato, Jarabe

Adultos
Piroxicam, Cédpsulas 10 mg
Piroxicam, Céapsulas 20 mg
Betametasona Comprimlidos 0,6 mg
Ungliento Descongestionante Mentolado
Clotrimazol Crema al 1%
Clotrimazol Comprimidos Vaginales, 100 mg
Zipeprol Diclorhldrato, Jarabe Adulto, 25 mg/5 ml
Amiodarona Clorhidrato, Comprimidos 200 mg
Ungllento Analgésico Mentolado :
Antigripales Cédpeulas
Salbutamol, Comprimidos, 2 mg
Salbutamol, Comprimidos, 4 mg
Salbutamol, Jarabe 2 mg/5 ml
Ranitidina Comprimldos Recublertos, 150 mg
Ranitidina Comprimidos Recublertos, 300 mg
Nasodes Comprimidos '
Cotrimoxazol, Suspensién Oral
Mebendazol, Comprimidos 100 mg
Levodopa~-Carbidopa, Comprimidos
Cotrimoxazol Comprimidos
Furazolidona Comprimidos 100 mg
Buspirona Clorhidrato, Comprimidos 10 mg
Buspirona Clorhidrato, Comprimidos 5 mg
Bromocriptina Comprimidos 2,5 mg
Metronidazol Comprimides Recublertos, 500 mg
Betametagsona Crema 0,05%
Zipeprecl Dieclorhidrate, Jarabe Infantil, 15 mg/5 ml
Ketoprofeno, Comprimidos Entérlcos Forte, 200 mg
Ketoprofeno, Cépsulasg 50 mg
Azatioprina Comprimidos 50 mg
« Clorazepato Dipotéeico, Clpsulas 5 mg
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Clorazepato Dipotdsico, Cépsulas 10 mg

Clorazepato Dipotésico, CApsulass 16 mg

Furazolidona Suspansién

Piracetam CApsulas 400 mg

Amitriptilina con Clordiazepoxido, Cépsulas 12,5/% mg
Amitriptilina con Clordlazepoxido, Cépsulas 25/10 mg
Piracetam Solucidn al 20%
Dimeticona~-Metoclopramida-Clordiazepoxido, CéApsulas
Amitriptilina, Comprlimidos 25 mg

Metoclopramlda Clorhidrato, Solucién para Gotas Orales

0,185%

Ambroxol Clerhidrato, Jarabe 30 mg/5S ml
Ambroxol Clorhidrato, Jarebe 156 mg/ml
Metoclopramida Comprimidos 10 mg

Dimeticona 4%, Suspensidén para Gotas Orales
Betametasona Diproplionato + Clotrimazol, Crema
Dimeticona Comprimidos 40 mg

Lindano Emulsidén 1%

Alopurinol Comprimidos 300 mg

Alopurinol Comprimidos 100 mg

Crotamiton Crema 10%

Crotamiton Loclén 10%
Metoclopramlida-Dimeticona, Comprimidos
Pipenzolato Bromuro-Fencbarbital, Solucién Para Gotas
Tinidazol, Comprimidos Recubiertos, BOO mg
Acido Acetilsalicilico, Comprimidos 500 mg
Hassapirin Puro, Comprimidos 500 mg
Carbamazepina, Comprimidos 200 mg

Hassapirin, Comprimidos 376 mg

Betamotasona, Solucién Inyectable, 4 mg/ml
Furazolidona Forte, Suspensién Oral 50 mg/ 5 mi
Acido Acetilsalicflico Comprimidos 375 mg
Hidréxldo de Aluminio y Magnesio, Comprimidos

Hidréxido de Aluminio y Magnesio con Dimeticona, Comprimidos 26324"
. Cloramfenicol Cépsulas 500 mg

Amoxiclilina Polvo Para Suspensién Oral, 250 mg/5 ml
Amoxicilina Polvo Para Suspensién Oral, 125 mg/5 ml
Amoxicilina Cépsulas 250 mg

Amoxicilina Cépsulas BOO mg

Tetraciclina CéApsulas 500 mg

Saluna, Solucién Inyectable

Liotironina Sédica, Comprimidos 25 mcg

Doxiciclina, Chpsulas 100 mg

Fenoximetil Penleilina, Gomprimidos Recubtlertos
1,000,000 UX

Doxiciclina, Cépsulas 200 mg

Cefadroxile, Cépsulas 500 mg

Amoxiciline, Comprimides, 750 mg

Amoxicilina, Polvo Para Suspensidén (ral,

500 mg/5 ml )

Cefadroxile, Polvo Para Suspensién Oral,

260 mg/E mi

Cloxacilina, Comprimidos Recubliertos, 500 mg
Eapironolactona, Comprimidos 25 mg

Anovulatorio Hicrodosis, Comprimidos Recublertos
Ampicilina, Polvo Para Suspensién Oral, 125 mg/5 ml
Amplcilina, Polve Para Suspensién Oral, 250 mg/5 ml
Ampicilina, Cépsulas 250 mg
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Ampieilina, Cépsulas 500 mg

Anovulatorios, Comprimidos

Cloramfenicol Cépsulas 250 mg

Cloramfenicel Palmitato, Suspensién Oral, 125 mg/5 mt
Decanoato de Nendrolona, Solucién Inyectable 25 mg/ml
Decanoato de Nandrolona, Solucidn Inyectable, 50 mg/ml
Eritromicina, CApsulas 250 mg

Eritromicina, Granulado Para Suspensién Oral, 200 mg/s ml
‘Cloxaciline Cépsulas, 250 mg-

Fenoximatil Penicilina Potésica {Penicilina V. Oral)
Comprimidos 260 mg (400.000 Y.I.)

Reserpina, Comprimidos de 0,25 mg .
Tetraciclina Clorhidrato, Suspensién Oral, 125 mgfs mi
Tetraciclina Clorhidrato, Cépsulas 250 mg

Eritromicina, Comprimidos Recublertos, 500 mg
Cianocobalanina Ampellas 100 mcg/ml

Piridoxina Clorhidratro, Solucién Inyectable, 100 mg/ml
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100 mg 2084~B;y//
2.~ La -elaboracién de productos farmacéutlcos inyectables,

comprimidos efervescentes, hormonas y Lindano, quedard sujeta a la
condicién de establecer Areas de fabricacidén adecuadas y sutorizadas
conforme a Précticas de Buena Manufactura, Del mismo. modo, los
productos penicilfnicos en cépsulas, deben contar con blistera propia, o
en su defecto, deberd efectuarse determinacidén de trazas de penicilina
en productos no penicilinicos que sean blisteados en ella, quedando
prohibida la elaboracién de productos penicilinicos en comprimidos,
Este condicionamiento seré levantado al darse cumplimiente satisfactorio
a leas exigenclias de Précticas de Buena HManufactura en la materia,

" deblendo ser comunicado oportunamente a este Instituto para la
autorizacién correaspondiente. . ’
3.~ Cualquier modificecién a los reglstros senitarios

" transferidos por la presente Resclucién debe ser previamente aprobada
por este Institito, a excepcién de la razdén social y, direccidén del
titular en los rétulos y' de la denominacidn genérica para aquellos
productos que se menclonan en el punto 1.

ANQTESE ¥ COMUNIQUESE

DISTRIBUCION:

~ Mintlab Co.. S5.A.
- Sub-Depto. §.A.
- Sub-Depto, A.R.I, "%
— Seccidédn Inspeccidn
~ Archivo.
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Instituto de
Salud Poblica

> Ministecin de Gatad

N°Ref: ML1297560/20

Resolucion Exenta RW N° 9575/20
Santiago, 17 de abril de 2020

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de Mintlab Co. S.A., ingresada bajo la referencia N° ML1297560
de fecha 6 de enero de 2020, por la que solicita cancelacion de fabricante nacional para el producto farmacéutico
BROMHEXINA CLORHIDRATO JARABE 4 mg/5 mL, registro sanitario N° F-6869/20.

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Codigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional

de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en
uso de las facultades que me confieren los articulos 59° letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 y las facultades delegadas por 1a Resolucion Exenta N° 56 de 11 de enero de 2019, del Instituto de Salud Piiblica
de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- CANCELASE la autorizaciéon otorgada a Instituto Farmacéutico Labomed S.A. y Laboratorios Saval S.A.
para fabricar el producto farmacéutico BROMHEXINA CLORHIDRATO JARABE 4 mg/5 mL, registro sanitario N°
F-6869/20, inscrito a nombre de Mintlab Co. S.A., el que en adelante sera fabricado como producto terminado en el
laboratorio de produccion de propiedad de Mintlab Co. S.A., manteniendo todas las demas condiciones autorizadas en
el registro sanitario.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacion para la emisién de esta modificacion al registro sanitario, corresponde
a la entregada por el solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta, conforme
a lo dispuesto en el Articulo 210° del Cédigo Penal y que la informacién proporcionada corresponde a los antecedentes
requeridos para la presente modificacion de acuerdo a la normativa vigente y los requisitos técnicos establecidos por este
Instituto, los que deberan estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, cuando ésta lo requiera.

2.- DEJASE ESTABLECIDO que a contar de la fecha de la presente resolucién se otorga un plazo impostergable de
6 meses para agotar stock del material de envase y empaque en cuyos rotulos se sefiala las condiciones anteriormente
autorizadas.

Agencia

Nacional de
Medicamentos

dA.._C—\ \,-\Q__\

Q.F. Patricia Carmona Sepiilveda
JEFA SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO
DEPARTAMENTO AGENCIA NACTIONAL DE MEDICAMENTOS
Instituto de Salud Publica de Chile

Lapresente resolucion podra ser validada en www ispdocelispch.cl con el sigwente identificador4EAS2CB320E835640325854D0051 AC08



GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

TTAJAMM/IRD/ras

Bii/Ref.: 2981/04 | 28 04 2004*003093

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTEGEDENTES: la presentacion de Mintlab Co. S.A., por la que
solicita ampliacién de fabricante naclonal <para el producto farmacdutico BROMHEXINA
CLORHIDRATO JARABE 4 mgi5 mL, registro sanitario N° F-6869/00; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los artfeulos 94 y 102 del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Conirol ds Productos Farmacéuticos, Alimentas de
Uso Médico y Cosméticos aprobados por el decreto supremo N® 1876 de 1995 del Ministerio de Salud
y fos articulos 37 fetra b) y 39 letra b) del decreto ley N® 2763 de 1979, v fas facultades delegadas por
la resolucion N° 102 de 1996, del Instituto de Safud Pablica de Chile, dicto 1a siguiente;

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE fa ampliacitn de fabricante nacional a Instituto Farmacéutico Labomed S.A;
para el producto farmacéutico BROMHEXINA CLORHIDRATO JARABE 4 mg/5 mL,;: registro samtauo
N° F-6869/00, concedido a Mintlab Co. 8.A., manteniendo el fabricante anteriormenle autorizado.

2.- Instituto Farmacéutico Labormed S.A,, se responsabilizara del alimacenamiento y del control
de calidad de material de materias primas, material envase-empaqgus, producto en proceso y
terminado, debiendo inscribir en el Registro General de Fabricacion fas etapas ejecutadas, con sus
correspondientes bolelines de anélisis, sin perjuicio de la responsabilidad que le compete al mandanie
Mintiab Co. S.A., como titular del registro sanitario.

3.- La prestacién de serviclos aprobada deberd figurar en los rétulos, individualizando
claramente con su nombre y direccidn al fabricante, cada vez que se trate de una u otra alternativa de
fabricacién, deblendo anolar ademas el nimero de pariida o lote correspondiente.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

- Interesado
-C.LS.P.

- Unidad de Procesos
- Archivo

Marathén 1000 Nufioa - Casilla Correo 48 Santiago - Chile -Teléfono: 3507477 - Fax: 3507578 - www.ispch.d
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VISTO BITOS ANTECEDENTES: la presmbacibn dol Oulmis

¢o Farnasutdao b, Hu§§
on reprasentacidn de

t%tmé solicita antorisaolidn
BROGHSLLHA SLORHIDRATG JA

do la Fusnte Hansgag, Director Thenico y
Livsa Laboratorion AmBriaa Sehsy por 1a
regiatvo da) produeteo Lavaasivico :
ag/ 5 ml

FORULARTY NAGYOHAYL,; «-

para lon afectos de su fabrisacidn y vanﬁa en ol pafug el Inforpe
%

Bendou respeotivoy y

TERIENDO PRESENTE; las disposiciones del G8dige Sanisw

tario, Decreto aon Fuarga de Le
Sistena Hacional de Qontrol de Produetos Faymae

He 725 de l?ﬁééid@l Reglanento dal

wbloon, Allmentos

de Uno i8iico y Cowmbtices y del ieglanento da Fanm&aias& reogueriag

Almapenos Farmac%utiemaég

Desrotos Suprenos Hog,

nes Auborizados, aproby
Ly hoo de 198, vespestivamenta,

ol por lom

amboa del Hinlaterio de Salud, y en use de lau facultades que pe cofe
fieven 1a letra b) del Art. 39% del banveto Ley H® 2763 de 1979 el
Deoreto Sugramo 1® 79 de 1980 dul Hindsterio de Salud vy la Resoluoifn

1Y GRY de
gnlental

B & & 0O

960 del instituto de Salud PAblica de Chile, dicte la sie

iy

Lyw AUTORIZASE @ la fdena Laboratorios Anbrice $.d., =
wropiotaria del Laboratorio de Produceidn ubleada on ealle Fuoeva «

Andres Bello K® 1940 de esta eiudad,

para fabricar y verder ol pros

dueto farpagluticor BROGMELINA OLORHIDRATO JARABE & wg/5 wml, FOGUw

LARTO HACTONAL.

2= THSORIPASE ol préducto que gnr 1a precente Resolyw

albn so autordza, bajo el K° 21325 del legis

ey Haslomal de Produee

Gos FarmacSutices, Alinentos de Wso iedico y Combilaes, on las gone

dtodonus que ne indlaan.

a) La £bemila autorigada sorresponde 4 la sigulente come

posieibn y en 1a Corna qua so se

rade 100 1wl de law
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( Cente foam. Rem. R” 21325).

Pregoniaeibn: Estuche de carbulina impreso con frasco de vidrio =
Ginbar y/0 plntico impreso con tapa pilfer proof aone
teniande 100 ¥y 125 ml.

mrgass slinigo: Caja de eavtdn cotulada con 25 y 50 drascos da vi-
drio &mb“P1¥’0 fntico igprago contealendn 100 y
125 tile tapa pilfer pifool.

o yenia: YUAJO REGITA dIUICA B GOPAILMOWLIRITOS TIPO AM,

Sondicion d

Les envaees elinicon esthn destinadon al ueo ecolusivo de lon ligtage
blecindenton Aadabencialen y debsrfin Llovar on Ceraa destacoda 1a =
Loyonday MRIVASEH OLIRICG GOLG PARA SHTABLISRULSHP0S ATITHG TALRS.,

b) lwa rBinlos do Los envases deborfin
guormrasponder A lo ddagpuesto an el Arib. L4° dal  Roplaments dal Slie
bewa Unelomd de Conbrol de Produetivs Faveaclublcos, Allnomtos do
Uao H&dico v Combiicos Er debarfn aderftn ajustarce o las disposiclo=
nen del Deoveto Supremo 1® 273 del 10 de Geptlenbre de 19845, qua -
norma schre votulacibn de proaductos favnackutican del Pormlario Nae
edonal 4o Medleanentos, para Jo gual la flraa dntersgada doherf prae
nentare o) dizete v texio definitivo pava m acvobacifn,

3. 51 labocaboeio deborf comundear a
este insgtlinto la conerelalizacidn do la pelisoca partdda o serlo o
Falielague, adjuntando una moates on su envasa definitivo.
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