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VIO LBTUS ANTECECENTL.: la presentacidn del [uf-
mico Farmacédutico D. José Val Vicent, Director Técnico y en re-
presentacidén de la firma I.sboratorio Chile 8.A., por la gue soli-
cita mutorizacién psra eliminar 1. frase "FORMULaAKIO HiCICH:LLY de
los rétulos del producto farmacéutico: FiNOBAKBITAL CO. RIMIDOG -
100 mg, PORMULARIC R:CICHsl, Registroe saniterio R2 11016; el Ine-
forme Técnico reaspectivo; ¥ ,

TURIENZC BPHEUENTL: las disposiciones del Cédige Ca-
nitario, Decreto con Fuerza de Ley N2 725 de 1968; del Reglesmento
del Sistems Nacional de Control de Productos rarmacéuticos, Alimmo-
tos de Uso Mldico y Cosméticos del Reglamento (e iioductos Fsico-

- trépicos y del FReglsmento de Farmacias, Droguerf{ss, ilmacenes Far-

céuticos y Botiquines Autorizmdos, aprobados per los Decretos Ju-
premos NRg, 435 de 1981, 405 de 1§83 ¥ 466 de 1984, respectivamen-
te todos del Ministerio de Sslud, y en uso de las facultades que
me confieren la letra b) del Airt. 392 del Lecreto Ley H2 2763 de -
1979 el Lecreto oSupremo Ne 79 de 1980 del ilinisterioc de Salud y la
resolucidén Ne 027 de 1980 del Institute de Hslud Flblica de Chile,
diecto la siguiente:

R £ 3 0L U € 1 ¢ KN

. lo= AUTURIZACE 8 la firma Lzboratorio Chile Z.i,, ==
propietaris del Laborastorio de iroduceidn ubicade en Avda. liarathon
N2 1315 de esta ciudsd, psre eliminar ls frase "FORIMULAKIU HACIC-
H41L" de los rétulos del producto farmaclutico: FENOBARBITAL CUiPRIe
AID0s 100 mg, Hegistro Sanitario N2 11016.

- o= Didsiz WH.TINCIn que la férmula corresponde a -
la signiente compesicidn y en la forma que se gefiala: :

cada comprimido contiene:

Fenobarbital 100.00 mge

Perfodo de eficacia: 36 meses
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Presentacidn: Estuche de cartulins impreso conteniende 10 compri-
midos en blister-pack o celofén iupresos.

tnvage clfnico: Estuche de cartulins impreso conteniendo 1.000 com~
primidos en blister-pack ¢ celofin impresos.

Cogdiaién de venta: "BiaJC HECETA CHEUL B oolai . Laraadius TIFO
Ali .

los envases clinicos estén destinedos sl uso exclusivo de los Este-
blecimientos :isistenciales y deberfn llevsr en fciuws destscada la -
leyenda: “allVao ol CLINICY ..oll 3ers wolisil CIRIVHIV, ~LISTENCIALER",

Ge= Los rdtulos de los envasep zutorizados -
deben corresponder exsctamente on su texto y cdistrivucibdn a 1o acep-
tado en el snexo timbr:do de la presente resolucidn, copia del eual
se adjunta e ells para su cumplimiento, seciin 1o dispuesto en el ==
srt. 452 del Leglumento del -istems facionsl ¢= Jontrol de I'roductos
Zarmscéuticos, .limentos de Uso .ifdico y Cosnfiicos y €1 -rte 192 =
del teglumamento de rrocuctos I'sicotrdpicos que esteblece cue las eti-
yuetas de los envases deberfn oxpressr la condicién de venta del pro-
ducto y la leyende ".ujeto a Control de Fsicotrdpicos” en letras ne-
gras sobre fondo blinco. ,idemfs una estrells de cinco puntas de ¢co-
lor verde, cuyo tamafio no podrf ser inferior a ls sexta parte de la
superficie en cue estl ubicsada,

e sncuentrs inazerits bajo
reisles el inisterio de

_ , Gogwe L MHTCT Levii o« &
sl N2 226,217 en el _egistro de Usrens Cowe
. P - B T

iy JOomento y oconntrucceiin,.

- Fa= 1 Iibor-torio “Aeberf cousnnichT A este ==
aovituts 10 comercislizaeidn cde 1o primera vartide o serie que fa-
5riiue conforme » lus modificaciones de la presente Lesclucién, ad-
Juntendc un:s musstre en 2u cnvese cefinitivo.
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