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&ANTI....GO,

VlvTO ~'iTU::; A1:HIECE¡;U-i'l'.i;;",: la presentaci6n del :..u!-
mico Farmac6utico D. Jos~ Val Vicent, Director T~cnieo y en re-
presentaoi6n de la .rima Laboratorio Chile B.A., por la que soli-
cita autorizaci6n para eliminar 1';, frase "];OFJ1ULi,hIO N/,GIONLl/1 de
108 r6tulos del producto farmac~l.1tico: F~'lOBA.kBITA.LCOi'l.:liII11DOS -
100 mg, POhl1ULt..ruü N~"CI(;NA1" Registro ;:;e.nitario NQ11016; el In-
forme T~ClÚ.eoreepect1 YO; 7

Tl::tU¡::N:JüJHD,.;}:~N;.r;;.: la.s disposiciones del Código :,ja-
niterio, Decreto con }<'uerza de ¡ley NR725 de 1968; del Reglamento
del Si8t ••• Naoional de Control d.e '¡~<luctos l'arDlac'utieos, A11maD-
tos de Uso n!4ico 7 Cowa&t1C08 del Reglamento 4ie 1~'OductOB Paico-
. tr&p1C08 7 del Reglamento de ]armacias, Droguería.s, f,lmaeenes Par-
e3uticoJl ,. Botiquines Autorizlidos1_ aprobados por los Decretos ~u-
pr_os BQe. 4-35 de 1981, 405 <le 1':JtS3 '7 466 d.e 1984, respecti vuen-te todos del Hinisterio de balud, y en uso de las facultades que
me conrieren la letra b) del Art. 392 del Lecreto Ley N~ 2763 de -1979 el Decreto ~upremo N2 79 de 1980 del ?linisterio de Jalud 7 la
.f..esoluci~n .tU~027 de 1980 del Instituto de &alud F'tblica de Chile,
dieto la siguiente:

R E S O L U e ION

1.- AU¡r0nI~tiiGEa 15. firma L,aboratorio Chile S.A., -
propietaria del Laboratorio de .Frod.ucc16nubicada en Avda. Naratbon
N2 1)15 de esta ciudad, para eliminar la .trase "E'Ol1tlt1LAhlO NACIO-
HkL"a:e 10$ rotulos d.el produoto r&.rllac3utico; ltENO.BJ\.kBrrAL CQi'iPRI-
MIDO~ 100 ag, liegistro Sanitario NA 11016.

2.- Di.:JA[,.t. CCl'i,_,T;:.NCli\.Que la f6rmula corresponde a -
la sigüiente eompoaie16n 7 en la foraa que se señala: .
Cada comRrimido contiene:
]'enobarbital
Lactosa monohidrato
Gelatina
Color Ro~o ¡¡'De sg 3
Sodio al.lt.1d&1l &lieol~'ttoMagnesio estearato
Almid5n de maíz c.s.p.

100,00
70,00
3,50
'0,057,505,00

250,00

lIg
-.g
Jlg
:mg
aS:mg
lIlg

Período de eticacia: 36 ueses
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Presentación: Estuche de cartulina impreso conteniendo 10 compri-
midos en blister-p~.ck o celof~ impresos.

Envase cl!n1e~: Estuche de cartulina impreso conteniendo 1.000 OO~
prim1dos en blister-pack e celor~~impresos •.

Cop.dici6n de ventas "B¡wC ltEC1:."1.IACID,"tU.L .i.:l:¡ í,;,v':':.i\_¡jj·¡_'J._ni.",.:.¡_~il;,) TIro
AH.

3.- :[,08 rotulo::; de los cnV::iSf:D f.:utorizadoB -
deben corresponder exactamente en su texto y distriouci6Q a 10 aoep-
tado en el anexo timbré do de la presente ltesolución, copia d.el cual
~¡e adjunta e el18, pi1I'O su cumplimiento, segÚn lo dispuf:c;to en el -
¡rt .. 469 del !>,egl:U!iento del "istemB. [';~lcioncl (:(' ':'>::>ntrol de l'roductoe
'" , t' .,. t j ." . - ~ " • ,,#, • ~ rt 19n..:nr4J.aceu'~cos,".l.~Hien JS ü€ ¡;;:}Q tJt:C.J.CO y \..:08.[',(,·,J.C013 y eL ,'~ • "'-
¿el Lef·lr.":-.Jentodo lroi,uctos fsicotrópicos que establece (lUe las eti-
~tUetHs de los envases deberM ox¡:resr:lr la condición de venta del pro-
ducto y la. 1e:-end a, I!~jujeto a. Control de Psieotro:picoslt en letras ne-
gru sobre fondo bltmco. ¡~dem~suna estrelle. d. cinco nuntas de co-
lor verde, e~o tgm}mo no podr~ ser inferior a la sexta p~rte de la
$uperficie en que est~ ubicada.

i{._ J,;: :rw.rc' l. ~;L• Ge >:incuentru
:.e~L;,tl'Q de Ihr-cr:·'~ \,OlllfTCia102 (i.el
i>:,;:c~):.:.:,trucci6n.

i:1.;:;erita bajo
> :inisterio de

, ::'..- ,1 'bo:r- tüT'io:!(;béI:~, c~o.Lllnic~,r 8. este -
,~:::-,~"\;j tut JI," COllE;x'cir lL,Dción c:e l~ primera linrti(! e o serie Gue fa-
ori:ruD cOlli\):rme n. l~)s modificaciones üe la pre¡¡.¡ente hesoluci6n. ad-
juntando U!1;~, muestre en ;:'1,;.. ,mvfse ~efinitivo.

~,.j_,Jrl:I3L;(;IO.N :
- Lp,bor:;to 1'10
- ,.ub- I~ ento.
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