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VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacidn del 321.-&
co Farmacéutico, Director Pécnico y en representacién de la firma
Productos Quimico Ciba Geigy Ltda., por la que solicita autorisa-
eién n%stro del producto farmacéutico T AL CR COMPRIMIDOS
RECUB 'DE LIBERACION SOSTENIDA 400 mg, para los efectos de =
su importacién y venta en el pafs, en uso de licencia de Ciba Gei
& S.h,, Basilea, Suisa; el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del. 08digo Sani
tario, Decreto con Fuersza de Ley N2 725 de 1968; del Reglamento ~
del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Ali--
e mentos de Uso Médico y Coaméticos y del Reglamente de Farmacias,
' Droguerfas, Almacenes Farmacéuticos y Botiquines Autorisados apro
bados por los Decretos Supremos Nos, 435 de 1981 y 466 de 1984, =~
respectivamente, ambos del Ministerio de Sslud y en uso de las fg
cultades me confieren la letra b) del Axrt, 392 del Decreto —-
Ley Nu 3 de 1979, el Decreto Supremo N2 79 de 1980 del lMiniste
rio de Salud y la Resolucién N2 027 de 1980 del Instituto de Salud
Plblica de Chile, dicto la siguiente:
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1 o= AUTORIZASE a la firma Productos Quimicos Ciba =
Go:lF Itda,, propietaria del Laboratorio de Produceién ubicado en
calle a.lleo Heneses N2 1980 de esta ciudad, para importar a -
mel yender el producto farmacbutico TEGREFAL CR COMPRIMIDOS

DE L CION BOSTENIDA 400 mg, en uso de licencia ¥y
procedente de Ciba Geigy S.A,, Basilea, Suiq. :

2.~ INSCRIBASE el producto que por la presente Reso-
lueién se autoriza, bajo el N2 24,432 del Registro Nacional de ==
Productos Farmecéuticos, Alimentos de Uso Méd§eo y Cosméticos, en
las condiciones que se ans alidl '

! 8) La férmula autorizada corresponde a.la siguiente
composicidn y en la forma que se seiiala:
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(Cont, Res.Reg. NQ 24.432)

_ limérica
acuosa de etilcelulesa (Aquacoat EOD, sélids)
Celulosa (Aviecel PH 102) :
Copolf{mero basado en ésteres golimilieoa/
metacrilicos (Endrnﬂt ED, sélido) .
Egtearsto de es

Carboximetil celulosa sédica

‘Taleo

Hidroxipropilmetilcelulosa (Celulosa HP-[=603
Estearato de Glicerilpolioxietilenglicol
(Cremophor) RH 40)

Oxido de hierro, r0jo

Oxido de hierro, amarillo

Ta}co
Dibdxido de titanio

Berfodo de eficacis ¢ 36 meses

Prepentacién 1 Estuche de cartulina impreso con 20 - 30 y 50 com~
primidos en blister de PVC y aluminio impreso.

Muestra Médica : Estuche de cartulina impreso con 7 y 10 comprimi
_ dos en blister de PVC y sluminio impreso.

Envase clinico : Estuche de cartulina mﬁoae con 100 = 200 = 500
¥ 1000 comprimidos en blister de PVC y aluminio

impreso.

A 1 "E&JO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO

Los envases ¢linicos estén destinados al uso exclusivo de los Estg
blecimientos Asistenciasles y deberén llevar en forma destacada la
leyenda: “ENVASE CLINICO S0LO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES"

b) los rétulos de los envases y folletos para informg
¢ién médica autoriszados, deben corresponder exactamente en su tex-
to 'y distribucién a lo aceptado en el anexo timbrado de la wente
Resolucién, Teniendo presente gque este producto se individualisae
ré primero con el nombre comercial o de fentasfa TEGRETAL seguido
a continuacién en lfnea inferior ¢ inmedista del nombre génerico -
CARBAMAZEPINA en caracteres claramente legibles, sin perjuicio de
mlgatar lo dispuesto en los Arts. 462 y 492 doi Reglamento del ==
Shstema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos
de Uso Médico y Cosmébticos.

¢) Las marcas TEGRETAL ¥ DIVITABS se encuentran inse
critas bajos los Nos. 304,429 y 256.289 en el Registro de Marcas
Comerciales del Ministerio de Economfa, Fomento y Re ruceidn,
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(Cont. Res.Reg. N2 24.,432)
‘3“

2 3~ Duam se que los enveses deberfin reproducir la
Condicién de Liberacién atm&n en las garas princi .1.3 de estuee
ches aI etigquetas en caracteres clarsmente legibles y destacados de -
una altura no inferior al 50% del nombre comercial, sea este de fan-
tasfia o '--';P'hwﬂhm én Generica N2 e
5951 de A de 1983, ; : : /

4 La firma importadors se responsabilizarf de la

calidad del producte importa, debiendo efectuar las operaciones
anal{ticas corres entes antes de su venta o distribucién.

o= El Laboratorio deberf comunicar a este Instituto
la comercializacidén de la primera partida o serie gue se importe de -
acuerdo & las disposiciones de la presente Resolucién, adjuntando una
muestra en su envase definitivo.

ANOTESE COMUNIQUESE

N\ DRA, RAQUEL GONZALEZ DIEZ
JEFE-DEPARTAMINTO CONTROL NACIONAL
INSPITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

Distribucidn:

Productos Quimicos Ciba-Geigy Ltda.
Sub-DeptO. QOO. Analitico
Sub-Depto. A.R.I.
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