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LEIR/ROM/TTAL TG s 79 460, -
SARTIASO,

VIGIG  UST08  ANTECEDERTES: le  presentacidn  del o
Furwaetutleo, Director THenico ¥y on representscidin de is Ciprss 46
Laboratories Chile Lids., por la uue solieite pregisies del prod
farmacfutico DEPAKENS CAPSULAE BLAKDAS 250 W, para los sfecios
importecién y vents en el pafs, on uss de licencln de
Luboratorise Herth Chieago, U.8.A. y procedente de Abbott Labors:
do Bramil Lide., ¢} Informe THenice roupectivg; ¥

TERIANDG PHRBSHTR: las disposicionss del LChdige  Ban
decretc con faerze de ley H® 725 de 1888; del Reglamento ol
Haelunel de Contrel de Productos Farsacuticos, Allsentos da Us
¥ CosmStiscos y del Reglamente de Farnscian, Droguerins, &1
Farmpoluticos y Botiguines Autorizedes sprobades per  lou
supremcs N%e. 455 de 1981 y 466 de 1984, respeetivanente, &
Hinipterio de Sslud; y on uso de las faculisdes gue B ooniy
letra k) del Art. 38° y del deersto loy N° 2783 de 1879 y ol
suprene K* 79 de 1880 del Kinisterio de Smlud, dicte ls algwiongs:
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o=  JTHBCRIBASE em ek JReglsive Hecional oo 1o
farpacéuticos, Alimontos de Use HEdico 7 Coembtioos bajo el o2
producto farmecfuiice DEPAKRHE CAPBULAS BLANDAS 250 By, & nombes
firasa Abbott Laboratories de Chile btde., para los alfscios o
ieportaciébn y wvente en ol pofs. en use de ligencin o
Lavoratories Horth Chicnge, U.B.dhs ¥ precedente de Abbott Lebo
do 3rasil Lida., en ilse condiciones gue se indionn: '

a} Bate productc serd lsportade termineds envesado
Leboratoric de Produceidn de propiedad de la Ficma Abbott Lobo
de Chile Ltds., ublemdo en Avda. Los Ceprillios Be sng, dor
Santiage, gquien efectusrf ls distriducisdn ¥ vesta oomo proplefne
registro sanitario.
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) La féroule aprobada corresponds a la siguiente composicid
en lu forsa gus so selalar

Pada chpgula blende contlene:

Acido ¥alproioo

Soelts do Hals
Propllparabena
Hetilparabonn

Glicorline

Disxico da Titanio

falatina

Colorante asmarillo PD&C N® &

BEOLUOD

2} Perlodo de efivacia: 18 moses
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d) Progentacifn: Estuche de cartuling impress ocon
vidrie o pléstice otiquetads con
proot que contiens 20 50 & 1090 ofy

Invage elfinico: Estuche de cartuline impress con L
' vidrio ¢ pléatics etiguetade gon tam
proof gque contiens 1000 cdpoulss.

Establesimientos Asistencisles ¥y deberdn llevar en forws cant
leyondar “ENVASE CLINICO H0LO PARA ESTABLEOIMITHTON ASISTESCTAL

%) Condicifn do wentaj VBAJG RECRYA MRDICA BW BSTABLLO
TIPD AM,

2o~ Los rdtulos de los envases sprovades, daben gorr
sxactaments on sy tewto ¥ odisteibecidén. u lo soeplade on ol
timbrade de la preseate Resolueifn, copia del ocual so B o
para sy ousplimfento, sin perjuicio do resspetar lo dioments »
45%  dol Reglemonto del Bistena Bscianal de Control  do
Farmachuticon, Alimentos de Yo MEdico ¥ Comnbticog,

- B~ La merca DEPARENE 8n enouentea lnecrita bejo ol Ne -
en el Reglstro d» Mnroas Comerciales del Einiwterio de foonomic,
¥ Reconstruceitn, '

4o Lus sspesificeciones de exiidad del produnie
daberdn conformar sl anexs tisbeado edjunte ¥ sualquier modifionaidn
deberd comanicerse oportunanente a estbe Ingtituto,

Baw La firos imsportedora se respongsbilizerd de ls mnls
producte gue importa, deblendo afoctoee ies oporacionmn  aon
correspondientes antor de su venta o distribucién.,

.- Abbott Leboratories de [hile btdn. deberd comunicas o se
Instituto 1a somoreinlizacifn de la primera partids o merdie
ivporte de acherds 8- lag digpegisiones de la presente  Reanlugidn,
adjuntando unagf meestra en By eavase definitive,
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~ Abbott Lab, de Chile Ltda

~ Direecién I.3,p.

- Bub-Depto. Q. Analfticao

~ Sub~Depto. AR.I.

~ Archivo,




