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B11/Bef: 36.151/05 RESOLUCION EXENTA N*

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Schering de Chile 5.A., por
la que solicita ampliacién de fabricante extranjero para el producto  farmacéutico
MICROGYNON CD GRAGEAS, registro sanmano N7 F-9817/01;

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del Cadigo
Sanitario; del Reglamento del Sisterma Nacional de Conrrol de Productos Farmacéuncos, aprobado
por el decreto supremo N® 1876 de 1995, del Ministerio de Salud v los articulos 37 letra b) v 39 letra
b) del decreto ley IN° 2763 de 1979, v las facultades delegadas por la resolucién N° 102 de 1996, del
Instruto de Salud Pablica de Chile, dicro la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE ki ampliacién de fabricante extranjero v procedencia desde Schering de
Brasil, Quimica y Farmacéutica Ltda., ubicado en Rua Cancioneiro de Evora, N 255/339/383, Vila
Henrnique, Sao Pauvlo, Brasil, para el producto farmacéunco MICROGYNON CD GRAGEAS,
registro sanitario N® F-9817/01, concedido a Schering de Chile S.A., manteniendo el fabricante y la
procedencia anteriommente autortzados,

2.~ Schering de Chile 5.A., se responsabilizard de la calidad del producto que importa,
debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su venta o distnbucidn.

3- Los rotulos del pmdus:m indicado deben comesponder exactamente en su texto y
distribucién a lo awtorizado en el registro sanitano y s6lo podrin modificarse en lo referente a la
materia que trata la presente resolucion.
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DR QF. EDUARDO JOHNSON ROJAS
JEFE DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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