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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacibn del Quimico
FarmacSutico, Director Técnico, ¥y en representacifn de la firma
Leboratorios Silesia S.A., por la que solicita registro del preducto
farmacSutico ANULETTE CD COMPRIMIDOS, para los efectos de su fabricacién
y venta en el pafs; el Informe Téenico respectivo; ¥

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del CSdigo Sanitario,
decreto con fuersa de ley N°® 728 de 1968; del Reglamento del Sistems
Macionel de Control de Productos FarmacSuticos, Alimentos de Uso Médico
y Comsmbticos y del Reglamento de Farmacles, Droguerfas, Almacenes
FarmacSuticos y Botiquines Autorizados, aprobados por los decretos
supremos W*s 435 de 1981 y 466 de 1984, respectivemente, ambos del
Minfeterio de Salud; y en uso de las facultades que me confieren la
letra b) del Art. 39°* del decreto ley N°® 2763 de 1979, el decreto
supremo N° 79 de 1980 del Ministerio de Salud y la Resolucidn N® 027 de
1980 del Instituto de Salud Piblicm de Chile, dicto la siguiente:
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1.~ INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos
FarmacSuticos, Alimentos de Uso MSdico y Cosméticos baje el N* $308-B,
el producto farmacbutico ANULETTRE CD COMPRIMIDOB, & nombre de la firma
Laboratorios Silesis S.A., para los efectos de su fahricacifn y venta en
el pa¥s, on las cendiciones que se indican:

a) Este producto serf fabricado como producto terninado
envasado por el Laboratorio de Produccifn de propiedad de la firma
Laboratorios Silesia S.A., ubjicado en Avda, Chile Espefia K°® 3825,
Santiago, quien efectuard la distribucifn y venta como propietaria del
Registro Sanitario.

b) La f8rmula aprobada corresponde a la sigulente composicibn y
en la forma que se seiialal

21 comprimidos amarillos. Ceds uno contiens:
Levonorgestrel 0,15 ng
Etinil estradiol 0,038 mg .-
Celulosa microcristalina 80,66 ng.-
Lactosa 30,66 mg
Talco 6,00 mg
Estearato de magnesio 2,00 mg
Colorante FD y C amarillo N° 5, laca alumfnica 0,50 »ng
7 _comprinidos celeste. Cada uno contiene:

Celulosa microcristalina 30,66 ug
Lactosa 30,66 mg
Talco 6,00 mg
Estearato de magnesioc 2,00 mg

Colorante F.D., y C ezul N* 2, laca sluminfca 0,47 ng



-2 e

(Cont. Res, Reg, 5306-8)

c) Perfodo de eficacial 38 meses,

d) Presentacifni Estuche de cartuline impreso, que contiene
blister pack oalendario con 21 comprimidos
amarilles y 7 comprimidon placebo celeste.

e) Condicifn de ventms “BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECINIENTOS
TIPO A Y B

2.~ Los rétulos de los enveses, folletos pars informmeiln
médica y prospectos internos aprobados, deben corresponder exactamente
en su texto y distribucién a lo aceptado en el anexo timbrado de la
presente Resolucién, copia del cual se adjunta a ella para su
cumplimiento, sin perjuicio de respetar lo dispussto en el Art, 46* del
Reglamento del Bistema Nacional de Control de Productos Farmecluticos,
Alimentos de Uso Médico y Couméticos.

3.~ La marca ANULETTE se encuentra inserita bajo el N° 430,454
en el Registro de Marces Comerciales del Ministerio de Economfa, Fomento
¥ Reconstrucaifn,

4,~ Las especificaciones de calidad del producto terminado
deberdn conformar al anexo timbrado adhinto y curlquier modifioaciln
dsberd comunicarse oportunamente a sste Instituto,

B.- ESTABLECESE que el producto fermaclutico autorizado por 1a
presente Resolucién, queda sometido al régimen de Control de Serie,
debiendo pagar por cads partida o lote sl arancel correspondiente pare
proceder a su dfstribuciln o vents a cualguier tftulo,

6.~ Laboratorios Silesia 8.A. deberf comunicar a este Instituto
la comercializacién de la primera pertida o serie que se fabrique, de
acusrdo a las disposiciones de la presents Resolucifn, adjuntando una
muestra en su envase dafinitivo,.

ﬁ JOHNSON ROJAS
(JAMENTO CONTROL NACIONAL
E SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

- Laboratorios Silesia S.A.
Direccién I.S.P.
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