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RESOLUGION EXENTA N° /
SANTIAGO,

VISTQ ES[TOS ANTECEDENTES: Ia presentacién de Laboratorio Pasteur
S.A., por la que solicita ndeve contenido de envase e lncorporacion de accesorios para el
producte farmaceéutico ABEGIDIN ACD SOLUCION PARA GOTAS ORALES, registro
sanitario N° F-8415/05; Y

TENIENDQ PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del Cédigo
Sanitario; del Raglamentd del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por ef decreto supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud vy los articulos 37
letra b) y 39 letra b} delldecreto ley N° 2763 de 1979, y las facullades delegadas por la
resolucion N° 110 de 2005| del Instituto de Salud Ptiblica de Chils, dicto la siguiante:

RESOLUCION

1.- AUTCRIZASE &l nuevo contenido de envase e incorporacion de accesorios,
para el producto farmacéutico ABECIDIN ACD SOLUCION PARA GOTAS ORALES, registro
sanitario N* F-8415/05, coticedido a Laboratorio Pasteur S.A., manteniendo los contenidos de
envase anteriormente autorizados.

Venia pdblico:  Estuche de cartulina Impreso, que contiene frasco de vidiio s6dico calcico
tipo [} color &mbar, etiguetado con tapa metalica y/o plastica, conteniendo
10, 15, 30, 50 y/o 60 ml. de solucién para gotas orales + un gotario
graduaduo.

Envase clinico:  Caja de jcartén rotulaga que contiene 25, 50 yjo 100 envases de canulina
impreso con frasco de vidrio sédico céleico tipo I color dmbar, etiquetado
con tapa metalica y/o plastica, comeniendo 10, 15, 30, 50 v/o 60 mL de
solucion para gotas orales cada uno.

Musstra médica: Estuche de cartulina impreso, que contiene frasco de vidrio sddico célcico
tipo HI calor 4mbar, etiquetado con tapa metalica y/o pléstica, conteniendo
10, 15 y/0 30 ml. de solucidn para gotas orales + un gotario graduado,

2.- Los rétulos del producto indicado deben corresponder exactamento en su texto y
distribucion a lo autorizado en ef registro sanitario,
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