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SANTIAGO, God i

VISTO E5T08 ARTECEDENTES: ls presentacidn del Quimico Farma
cdutics D, BOBERTO (4 VEGA FERFANDES, Dlrector Téenico y on repremen
tacién do Y= firms LABCRATORIO PASTEUR 1IDA., por 1a que zolliclta au
toriznoidn y registrg del producto farmavfutice: PRODVL JARABE para
los efectos Ge su fayricmoidn y venta en ol pafe; #l Infeorms Tdenlco
respective; ¥

TERIENDO PRISERTEs las disposiciensa del Cédigo Semltario,
Decretoc con Fuerza d¢ Ley WO 725 ds 19683 ded Reglsmento de Troductos
Farmmoduticos, Alimentos de Uso Nédico y Cosmdtices y del Reglamento
de Farmaoias, Droguerias, Alumcenes Farmhoduiicos, y Boliquines Autg
rizodos, aprobados per los Decretos Supremos H%a. 471 de 1971 y 428
de 1975, respuotivemente, smbos del Winleteric de Ualud : ¥ sn uso de
las faouliandas gque re confieren la Letrs b) del Ari. 33°% del Decrevo
Lay W¢ 2763 de %‘9‘?9, el Deeyete supremo KO 79 de¢ 1980 del Minlelerio
de Sslud y la Reselutidn ¥° 027 ae 1380 del Instituto de Jalud Mibli
on de Chile, disto la slguients 3 '

REBOLUGI ON

o AUTORIZASE s le firma LABORATORIC PABTUUR 1LIDAs, pmgig
taria del Lavoratorip de Produceidn ubloasda en eelle Jerrmac N° 568

de 1a ciudad &e Concepoiln, pura fabricar y vendeyr el producto Lexmp
efutico @ FRODEL JARABE. ‘

2.~ INSCRIBASY bl productd gue por la presenbe Resolucidn
as autoriza, bajo el W? 17.52B del Regletro Rasional de FProduotcs Fay
zacbuticos, Alimontop de Uso Médico ¥y Cosmdtlcos, sn las condiciones
gue s¢ indlcan

a) Le férmilz aptorizada gorresponde & la sigulenie couposie
eidn v en la forma gus @e saeiisla i ' :

~
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Clorprofenpiridaming melsate 50,00 mg




- 2 = (Cont. Res. Rege 17.528 )

Eresentacidn 1 Estuche de gartuline impreso son frasoo de vidrio de
' 120 ml rotulado. : .

Znvase eclfnico ¢t 10 frascos de vidr4o rotulados de 100 ml cada uno.

Condicidén de ventig :

Los envasesn olinicosn

clmlentos Asistenciales y deberdn 1
S0LC PARA BBTAI

da ¢ "EHVASE CLINLICO

"BAJO RECETA MEDICA EN BSTABLECIMIGNTOS TISO 4V,

evar en forma destacada la leyene
LECIHIZRTOS ASIL3TENCIALESY,

aa#éndeatinad%a al wgo exoclusive de los Estable

1
!
i

b) Los rétullos de low envases éutorxizados deben corresponder

exactamente en su Yexto y dietribucién & lo
brado de la presente Resolucidn, copia del

ra su oumplimiento,
el ArGe 3-

% &8l Regle
Uso Hédico &

¥ Oaamﬁﬁicis.

2) La maroa
nentc y Reconstruccid

de los Estudios de En
pletarlos,

4.~ TSDABLECESE
cuchara medida de ocuatro

DISTRIBUCION :
-~ Lab. PASTEUR LTDA.

- Sub-Depto. Quimico Analitico
= Sub-Depto. Autcriz. Registro

- Archivo

B perjulole dd respetar
ento de Frodu

HUDEL se anaugntwa,inﬁariﬁa ba.jo
en el Regisiro de Norcas Comersiale

bi

acepiado en el snexo Yife

aual_s&_adgunta_a ella pa-
adonds lo dispuesto en

toa Farmaobuticod, Alimentos de

el N° 208.813

dal Hinisterio de Feomonfa, Fo-

3a= DIYPONESE que el Laboratorio debers presentar informes
lidad del preducto cade seis meses, hasta com

‘2? giﬁa envase dsl preducto debe inecluir ung
Y mi,

AROTESE ¥ OOWUNIQUESE,,
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