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SANTTAGO,

VIGTO RGOS AWTRCEDEHTES: la pregsentacién del Quimico FarmacBubtlco,
Divector Téonico, y en repregentacidn de la firma Hintleh Co. 8.A4., por la que
aovliclie regilstro del producto formacfutico FLUCLOXAGILIHA CABSULAS BOO mg, para
los sfectos de sy fubricacidén y venia on el vais) el Informe Téenico respeobivo
¥

TERIRN0 PRESETTR: log disposiciones del Cédigo Hsnitarylo, deoreto con
fuecsn de Jeoy HC Y35 de 1968 del Heglamento del Sietema Hacional de Control de
Productos Formacfubicon, Alimenter de Uszo HEdico v Cosudbices y del Reglemento
da  Farpacian, Drogusrfen, Alwscenes Formecfublicos y Hobigoines Autordzados,
aprobades  por  los  decrebon supremos H%s. 435 de 1081 v 466 de 1984,
reapeobivensnto,; anbop del Hinfeterdo da Gaiud; ¥ en upo de los fecvltiadsez aus
e confleren la latea b) del Avdk, 397 del decroto ley 11° 2763 de 1979, el
decreto suprano H° 79 de 19280 del Hinlsterlo do 8alud, diebo la siguienta:

Ro®2 % 0 L U ¢ ¥ o i

1. XTHBCRIBABE en el Repletro Hacionnd de FProduotos Farmscéublcos,
Aldmentoes de Uso Hédlco y Cesm8ticos bajo el H° BBESG-B, el producte Favaaclubico
FLUCLOXACILINA CAPSULAY BOO ni, & nombra de In firna Hintlab Co. .5.A., pora loo
efectos de su fabricscidn y vents on vl pafd, en las condlolones que ge indicsn:

a) Este producte gerd fabrieado como producto terminado snvasado y
dintribuide por el Laboratorio de Produccifn de propiedad de la ©irma Hintlaeb
Co, B.A.; ubleado en Huevae Andrés Nalle H® 1940, Bantiego, propletaria dal
Regiatro Sanliavio.

b) La féroule aprobada oscresponds a la sipulente composleién y on la
Forsa quse ge gefalar

Coda cfpsula contiens:

Flusloxaciling 86dica Honohidrato 545,316% np

(Rguivalente a $00,00 ng de Flueloxacllins)

Eatearato de Hagnesilo 12,00 mg
“Colulosa Hleroerintaling e.8.p. GO0,00 mg

FRapado en una potencis do 916,9 mog/ug

Coaractoriatlican de lo cfingulas

Lag chlpsulas de gelating conbionen log siguienten colorantes:
Papa 1 Colovente FR&C asul #1

Titanio Difxido
Cuarpn: Titanlo Diéxido

Color de Tapa ¢ pzul opaco
Guarpot hlance
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) Poapiodo de eficacias 24 neses

a) Pregontecléng Hetuche de cartulina impreso que econblens 6, 10, 20,
30, B0 8 60 ofpsules en blister pack o celofdn
FHEITER0.

Huestra Hédicar Patuchs de certulina impreso que conbtiens 3, 4, 6 6
ehpsulas an blister pack o culoffn Impreso.

Bavege clinicot Cuja de cartfn ellguobada contenlends 100, 200, 304,
400, 00 & 1000 ofipsulan en hitsber puelk o celofén
Lapraso.

Loy envesen clinieocs ostén destinador sl ume exelusive de los Retablecinlentos
Amdmtenciales ¥ debevfin llever en foraa destacade la loyenda: "ERVASE CLINICO
BOLO PARA ESTARNLRCIHIENTOS ASISTRRCIALEDY,

a) Condicién de ventn! “HAJO RECETA HEDICA HH ESNTABLECYHIEHTOS Tipd AY,

2o Los rdtules de los sovagser y folletor purs inforeacién médica
sprobsdes,; deben corresponder ocxactomente en Au  bexto ¥ distribucidn a lo
aceptado on el snexo vlobrado de 1s presente Heseluclén, cople del ousl ao
adfunta a elle para su cumplimlento, sin perjuicic de respater lo dlapuesto en
&l fArb. 46° del Reglamanto del Sistema Hoolonsl do Control de Productos
Favaneduticoy, Alimentos de Veo MSdleo v Cosnbticosn,

Ju= Lan eapecificunciones de ecelidad del prodecto torminado deberSn
conforaar al aneio timbrade adjunto y cualquier modificzolfn dabord eonunicarse
oportimansnte 8 ente Tasbituto.

4. BESTABLECESE gue el producto favmacdutico muwtorizado por le pregento
Regolucidn, guada gometido al régimuon de Confrol de Sgrle, debisndo pager por
cedn partida o Lote el avencel corresponfiente psea proceder o sy disteibuein o
venta o cualguler $Ttule,

Ba Minglab  Co.  B.A. deberd  comunleny & este  Iasbituto 1a
cemeraializecidn de la primera partlda o serie gue as fabriqua, do scuerdo a las
dispogicionon de la prosenie Nemoluaifn, adjuntende une puestra an 80 eHVARG
definitivo.
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