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VISTO ESTOS ANTEGEDENTES: la preaemt-acibn del czuimica

Farmgebutico Didtario Martined A Director Téettico 'ylen irépredar

tagibn de la firma Instituto Rarmacbutico Labomed 8. 4., por la que

solicita autorizacibn y registro del gmducto farmacfutico: CARDI=
CON RETARD 20 mg CCHPRIMIDOS RECUBIERTOS DE ACCION RETARDADA, para
‘lod-efectos deami-distribucibn y venta en el fa!.s, el que serf faw

bricadd como producto terminado anvanado por :
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TENIENDO PRESENTE- las disposiciones del C6digo Sani~
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(9 tos de Usoc M&dico y CosmBticos y del Reglamento de Farmacias, Dro-

Tt guendids; Almacenes Farmac®utidds!y. Boti u‘iﬂhmﬁﬁtorﬁ’a&‘bé aip robadi

et por 1os Decretos Supremos Nes. 435 de 1981 y 466 de 1984, respecﬁir

vamente, ambos del Ministerio de Salud, y en ugo de las facultades

‘que mmarconfieren la: latda b) ddkdivt. 539‘ el Déerdty Key IN%: 2763t

'de 1979 el Decrieto fupriemo :N% F9de: 1980-del Mitfiaterivs (Saludi y*
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le, dicto la siguiente: g
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Copolimero de acrilato y metacrilato de
¢ gontenido en mpoa amonio cuaternario

( EUDRAGIT RS/PM)- 6,00 mg

Estmato de magmaiq_ | 3,00 ng




(#) Opadray . 40000 g
Colorante FD y ¢ Amarillo Ne 5 . 0,0375 g
Colorante FD y C Rojo N® 40 | I + 0,0200

#

(#) Mezcla de_hidroxipropilhgtilcklulosa; carbowax 4000, polietile
glicol y dibxido de titanio, fi e e

Perfodo de eficagia: 3 afios

Presentacibn; Bstuche de cartulina impreso conteniendo 20-40-60-80
100 y 120 comprimidos en blister impreso. %

Envase clinico: Estuche de  ﬁ$td1iha impreso conteniendo 60-80415d;“
' 200 y 500 comprimidos en blister impreso. ;

Condicitn de venta: "BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLEGCTMIENTOS TIPQ AW

Los envases clinicos estén dééﬁinaggs al uso exclusivo de los E ;
blecimientos Asistenciales y deberfin llevar en forms destacada la
leyenda: "BNVASE CLINICO 80LO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALESE

en su texto y distribucibn a lo aceptado en el anexo timbrado de la
presente Resolucidn, copia del cual se adjunta a ella para su cumpl
miento. Teniendo presente que este producto se individualizar$ pri=
mero ¢on el nombre comercial o de fantasfa CARDICON seguido a conti.
macibn en linea inferior e inmediata del nombre genSrico NIFEDIPIN
en caracteres claramente legibles, segfin lo dispuesto en los Arts.
L46°y 49° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Producto
Farmac®uticos, Alimentos de Uso M&dico y Cosm8ticos.

c - . i w
ta bajo el N° 207.428 en el Reglstro de Matrcas Comerciales del Mir
terio de Lconomia, Fomento y Reconstruccién. & : i

: 3+= La Droguerfa deberf comunicar a
Instituto la comercializacidn de la primera partida 0 serie que
ne fabricar, adjuntando una miestra en su envase definitivo.
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