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VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Productos Quimicos Ciba-
Geigy Ltda; por la que solicita registro del producto farmacéutico VALSARTAN
CAPSULAS 160 mg, para los efectos de su importacion y venta en el pais; en uso de
licencia de Ciba Geigy AG, Suiza, el acuerdo de la Sexta Sesion de la Comision para
Evaluacién de Productos Nuevos, de fecha 9 de Mayo de 1997; el Informe Técnico
respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los Arts, 94° y 102° del Caodigo
Sanitario, del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
Alimentos de Uso Médico y Cosméticos aprobados por el decreto supremo N° 1876 de
1995, del Ministerio de Salud y los Articulos 37° letra b) y 39° letra b) del decreto ley N°
2763 de 1979, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmaceéuticos, Alimentos
de Uso Médico y Cosméticos bajo el N° F-0078/97, el producto farmacéutico
VALSARTAN CAPSULAS 160 mg, a nombre de Productos Quimicos Ciba-Geigy Ltda.,
para los efectos de su importacion y venta en el pais, en uso de licencia, fabricado y
procedente de Ciba Geigy AG, Suiza, en las condiciones que se indican:

a) Este producto sera importado terminado envasado por el Laboratorio de
Produccion de propiedad de Productos Quimicos Ciba-Geigy Ltda, ubicado en Francisco
Meneses 1980, Nufioa, Santiago, quien efectuara la distribucién y venta, como propietaria
del Registro Sanitario.

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicion y en la forma que se
sefala:
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Composicion de la capsula;

c) Periodo de eficacia: 36 meses

d) Presentacién: Estuche cartulina impreso conteniendo blister de PVC/Aluminio
impreso con 7 - 14 y 28 cépsulas.

Muestra Médica: Estuche cartulina impreso conteniendo blister de PVC/Aluminio
impreso con 3 y 7 ¢dpsulas.

Envase clinico: Estuche cartulina impreso conteniendo 500 y 1000 capsulas; en
blister de PVC/Aluminio impreso.

Los envases clinicos estan destinado al uso exclusivo de los Establecimientos Asistenciales y
deberan llevar en forma destacada la leyenda: “ENVASE CLINICO SOLO PARA
ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES”,

e) Condicién de venta: “BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS
TIPO A™.

2.~ Los totulos de los envases y folletos para informacion médica aprobados, deben
corresponder exactamente en su texto y distribucion a lo aceptado en el anexo timbrado de
la presente Resolucion, copia del cual se adjunta a ella para su cumphmiento, debiendo
incluir en ellos la Advertencia: No admiaistrar durante el embarazo, sin perjuicio de
respetar lo dispuesto en el Art. 49° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de
Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos.
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