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VISTO ISTOS AlfflCIDENnS I la presentao16n del Qa{ldco P'anu.chtico, 
Director T,cn100, 1 en r9Prnentaci6n de la t'lraa Laboratorios Reoalola S.A., 
por la que aolici ta registro del produoto faraac6utlco SSTltADIOL COIIPRDIIDOS 
RECUBIIRTOS 2 aa, para loe e:tectos á au tam-icac16n 1 'ftftta en •1 pala, el que 
ser-6 f'abricado por Laboratorios Recalcine S.A. por cuenta de Pharllat'laa S.A., de 
acuerdo a convenio notarial de prataci6n de servicios IRl9er1 to •tN lu 
partea; el Inf'onN T6cn1co reepectiwJ 7 

TENIENDO PUSENTKI lu diapoaicionn del C6d1ao Sanitario, decreto con 
f'Uerza de le7 R• 725 de 1988; del lleal,8Mnto del Siateaa llaclonal ele Control de 
Productoa Fartaaehtlooe, Allaentoa de U.O K6dico 7 Collll6ticos y del ltqlmNDto 
de P'araaciaa, Droper{u, Al-cenea raraachticos 7 Botiquinea Autorisadoll, 
aprobados por loa decretos aupNllOII 11•a .-35 de 1981 7 .c65 de 19M, 
respectivamente, uboa del JU.niaterio de Salud; y en uao de las f'aoultadetl que 
ae conf'ier.n la letra b) del .Art. 39• del decreto le7 11• 2783 de 1979, el 
decreto auprNo Rº 79 de 1980 del IUniaterio de salud 7 la Rnoluci6n R• 027 de 
1980 del Inetituto 4• Salud PGblica de Chile, dicto la eipientet 

R I S O L U C I O K 

1.- INSCRIBAS! en el Reai•tro lfacicnal de Productoe J'anaachticoe, 
Aliaentoa de Uao ddico y Cosñticoe bajo el 1'1º5280-B el producto f'anaac"1tico 
ESTRADIOL COIIPRDIIDOS RECUBIERTOS 2 ■a, a nombre de la t'i.rlla Pharaafina S.A., 
para loa et"ectoe de au tabricac16n 7 Tenta en el pat■, en 1aa condicionea que••
indican: 

a) Eete producto ••r6 tabricado coeo producto terainado enYaaado 7
distribuido por el Laboratorio de Producc16n de propiedad de la f'iraa 
Laboratorio■ Recalcine S.A., ubicado en Avda. Vicufla .. akenna R• 109-4, por 
cuenta de la tiraa undante Phanlat'ina S.A., c0110 propietaria del regi■tro 
sanitario. 

b) La f'6nmla aprobada corre■ponde a la siguiente coapoaic16n 7 en la
for■a que ae Mfiala: 

Cada coaprimido recubierto contiene, 

RCicleo 
ltatradiol 
Poliridona 
Lactosa ■cmohidrato 
Al.a1d6n de ■da 
Al■id6n alicolato de sodio 
Talco 
latearato de aaaneaio 

Recubriaiento 
Hidroxlpropillletilceluloaa 
Btilceluloea 
DietlU'tal.ato 
Talco 
•Reeubrilliento poliMrico blanco
(Opalux Blanco K-1-7000-S)

2,000 q + 5S exeeao 

*Coa.puesto por: hidroxipropilmetilcelulosa 7 di6xido de titanio






