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VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion dc Schering de Chile
S5.A. por la que solicita registro sanitario del producto farmacéution MICROGYNON CD
GRAGEAS, pura los efecios de su imporacion ¥ venta on of pais. el que serd fsbrigedo por
Schering Colombiana 5.A., Colombia, procedente de Schering Colombinng 8.4, Colombia
vio Schering Las Américas 5.A., Pamamd v en o de Jicencia de Schering ALG., Berin,
Ademama; ¢l Certificado de Libre Vienta correspondiente; el Informe Téonion respective; v

TERIEKDD PRESENTE: las disposiciones de los articulos 849 v 1027 del
Codign Sanitario; del Replamento del Sisiema MNaclonal de Control de Productos
Furmuaceuiicns, Alimenios de Uso Médien v Cosmétions, aprobado por el decreto supremo
18T de 194935, del Ministerio de Salud v los aniculos 37 letra b) y 39 betra b del decroin ley
N 1763 de 1979, dicto la siguicnte:

ER E 58 0 L U C 1T O N

1 - INSCEIBASE en ¢l Registmo Macional e Productos Farmaectuoticos,
Alimentes de Uso Medico ¥ Cosméticos bajo ¢f N F-881701, o prodecio farmacéutico
MICR{MYNON CD GRAGEAS, a pombre de Schering de Chile 5.4, pari los elecios de
50 imporiscion ¥ venis en ¢l pais, fabricado por Schering Colombizna 54 Colombua,
proscedente de Schering Colombiana 5.4 Colombia vio Schering Las Americas 5.4, Pamaini
v eni s de licencis de Schering ALG.. Berling Alemunia, on las condiciones gue e incdicin:

d) Esie producio serd imporiado comn producto temminado onvasudo por Schering de
Chite 5.A... uhicado en General del Camtay 421, Piso 6, Santlago y distribuido por Bayer 5.A..
ubicahy en Carlos Ferdinder N° 260) Samliago. por cuenta de Schering e Chile 5.A.
propicianio del registio sanitaro.

b} La fdemula aprobada corresponde u la siguiente composicidn y on fa forma
ue se solala;

Miclon:
Levanorgesrel micronizilo LM mg
Etimilesiradiol micrmizadas L3 mag
Luctiosg

Almiddn de maiz
Palividoms 2500K)
Talon

Esigaratg de magnesio
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Becubrimicnto:
Sucarosa

Podividione THLOH
Macrogol 6.0KK)
Cuarbonato de celdio
Tuleo

Didxidio de tianin
Lilkcering

Cera E

Oxido de hiero. amarilla

Cada gragea sin placebo_contiene:
Misclen:

Lactoss

Almidiin de maiz
Pobividons 25.00K)
Talow

Estcarate de magnesio

Recubrimbenio:
Sacarne
Peslividoma 0000
Sacrogeal bl
Carbonate de caleio
Talen

Cena E

<) Poriodg de clicwoia: ) meses. aimacensdo a no miix de 3 C

db Preseptacion;  Estuche de canufima impress gue contiene 28 gragess on Blisier de
alumininy PV impreso.

Mugsiri Médica: Esteche de canulion  wapresn que contiene 28 grageas on blister e
aluminiy’ PV imipres,

e} Condicion de vents; "BAN) RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPD A ™

2 - Los rétulos de los enveses aprobados, deben corresmpomber cxamctaimetie e lexio
y diseribucion a o scepiado en ol anexo timbrade de b presente Resolucidn, copis ded cual se
acfjunta i ella pacs su complimento, sin perjuicio de nespetar o dispuesto en el Al 497 del
Reglamenio del Sisfema Naciona! de Contreld de Produclos Farmacéuticos, Alimentod de Usan
Midadicn v Cosmeticos,
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3- Lo murca MICROGYNON, & encuentra inscritn bajo el N* 424.704, en el
Registro de Marcas Comerciales, ded Ministerio de Economia, Fomento y Reconstroccidn.

4 - Las especificaciones de calidad del producto terminade debersn conformear al anexo
timbrado adjunio v cualquier modificacion deber comunicarss oporienamenie a esle Instituio.

&.- Buhering de Chile 5.A., se responsabilizari de la calidad del producto que imponia,
debicndo cfectunr lus operaciones analiticas correspondientes antes de su vema o distribucion
en el labsoraono exiems de Control de Calidad de M. Moll y Cia, Lida., sepin comvenio de
presiacion de seTvicios,

b~ Lo prestacion de  seovicekos mutonzmda  deberd  Ogurar en Jos  rodalos,
individualizands con su nombre v direccion al distribuidor.

7= Bebening de Chile 5.A,, deberd comunicar a cste Instituto s comercizloscion de la
primers pariids o serie gue se imporie de scucrdo @ las disposiciones de la pressnle
Resoluciin, sdjuntando una muestra en su covase definiiive.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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DISTRIBUCION;

- Schering de Chile 5.A.
- Biireccidn L5.P,

- Bub-Depio, Registro

- Archiva
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