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SANTIAGO, 1aL4

NAS s a LOTA la presentacidn de la firma "INSTITUTO SANITAS 3
ANILINAS S.A.", propietaria del Laboratoriso ubicado en esta ciudad

calle Franklin N? 7L1. enh la xual solicita la autorizacidn y Regis
tro de la especiallda& farmacéutica "MUCOLITICO SOLUCION PARA NERT

LIZACIONES" (N-AcetileCisteina), para los efectos de. su fabricacid
Y venta;

Teniendo presente: el Acuerdo de la Comisidn de Admi -
sién de Preductos Medicinales en su reunidn de fecha 20 Octubre de
1965; que se han cumplide las disposiciones pertinentes del Reslae
mente respective; lo prescrito por los Arts, 167, 178, 215, 218 y-
268 del Cédigo Sanitarie ¥ las atribuciones conferidas en la Hesow

iucidn N2 2011 de 2 de Septiembre do 1960 del Director General de=
Salud, dicto la siguiente .

RESOLUCIOUN

12~ Inscribase en el Registre de Especialidades Farmae-
céuticas bajo K? 9708 al preparado denominado "MUCOLITICO SCLUCION
PARA NEBULIZAGIONES® (NedcetilaCisteina), para los efectos de su
fabricacién y venta por la firma “INSTITOTO SANITAS Y ANTLINAS S.2
con la férmula que se indiea ¥ la literatura gue figura en la hoja

timbrada adjunta, la cual es duplicado de la que queda en el Archi
vo de este Serwvicie. -

2%« La f6rmula.del producto es la siguiente:
N.A.cegn qisteina'......l...'.'..‘..".' lo g.

ENVASES: 10 y 60 ml. y clinicos de 300, 500 y 1.000 ml

¢~ Los envases clinicos de 300, 500 y 1.000 ml., debe~
rén expenderse exclitisivamente a Hospitales, Clinicas y Servicios =
Asistenciales,

4= Estva especialidad farmacéutica deberf llevar el =
nombre genérico de "NeAcetileCistefna® a continuacifn del nombre -
de fantasfa en caracteres que correspondan a la mitad de éste, con
el objeto de asegurar de que quede en condiciones claramente iegl-
bles porque estd hecha a base de una sola sustancia activa,

: 5% La presente Resolucién podrd ser cancelada por es-
te Servicio, cuando a su juicio la especialidad en referencia no -

esté 1lamada ya por su composicidn misma, a satisfacer una verdadé
ra necesidad terapéutica.




e 6%= Esta Resplucidm no tien¢ otro alcance que el =
cumplimiento del Art, 178 del €8digo Sanitarie y se advierte que-
toda propaganda que difiera del texto aprobado, debe ser autorisg
da previamente por el Servicio Nacional de Salud, ’
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