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ANTIAGO,

VITTO EOTON ANTEC'DINTES: 1n nresentacidn 7~1 uimico
Fermac8utico D, Oriane Miranda V,, Dircetor Téenico y cn repre
sentacidén de la firma Laboratorio Benguerel Ltdr., por la que
solicita autorizecidn y repistro del producto fermccfutico: CAR
BAMAZEPINA COMPRIMIDOE 200 mg, para los efectos deo su distribu-~
cién y venta en el peis, el cual serf fabricads como produvctoe =-
terminsdo por la firma iaboratorios Andrémaco G.A., de asuerdo
aiconvenio suscrito entre las firmas; el Informe 18onico respeg
tivos ¥y

TENIENDO PRESFNTE: les disporicionen del Cédipo Cenita
rio, Decreto con Fuerza de Ley N? 725 de 1959} dael Ucglamento -
- del Sistema Nacional de Control de roductos Farmacéuticos, Ali
mentos de Uso M8dico y Cosméticos y del Roglomento de Farmacias,
Droguerfas, Almacenes Farmac8uticos y Botijuines Autorizados, -
aprobados por los Decretos Supremoe MN%g, 435 de 1931 y /4166 de -
1984, respectivamente, ambos del Ministerio de Salud; y en uso
‘de las facultades que me confieren la letra b) del Art. 392 del
Decreto iey N2 2763 de 1979, el Decreto Supremo N2 79 de 1980 -
del Ministerio de Salud y la Resolucién N2 027 de 1920 del Ins-
tituto ds Salud Pfiblica de Chile, dicto la sigulente:
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1+~ AUTORIZAGE a 1a firma Laboratorio Benguerel Ltds.,
propletaria de la Droguerfa ubicrda en Avda, Vicuila Mackenna =
Ne 34%1-A de esta ciuded, para quec ordenec la fabricacidn del —-
producto farmacéutico: CARBAMATEPINA COMIRIMINOS 200 my, como -
producto terminedo envagado a la firma I.aborstorios Andrbémaco -
B3eAey ublcado en Avda, Vicufian Mackenna N2 3451, por cuenta de -
la firma Laboratorio Benguerel Ltda., mandoente z propietaria del
Registro Sanitario quién se ¢ncar ar® de 1a aistrivucién y ven-
gaadel mencionsdo producto a través de la Droguerfa de su propie

ad.,

2+~ INGCRIBASE el producto que por la presente Recolu -
cibén se sutoriza bajo el N2 22,941 del Registro Nacional de Pro-
ductos Farmacéuticos, Alimentos de Uso !1édico y Cosméticos, en =
las condiciones que se indicsan:

8) La férmule autorizada corresponde n la sipuiente com
pocicién y en la forma que se sedsla:

" Cada comprimido contiene:

Carbamagepina 200,0 ng
Celulosa miorocristalina 66,0 ng
Talco 5,0 ng

Estearato de magnesio 1,0 ng



- 2 - ( Cont. Jios, Rag. 12 22,941)

Didxido de silicio coloidal Gy& mg
Glicolato s8dico de almidén 1,0 nmg

Periodo de eficacia: 3 riios.

presentacidns Latuche de cartulina impreso con 10, 2C y 30 compri-
midos en blister impreco.

Envase clfnico: Caja de cartén ctiju-t-12 quec contlaenc 100- 700 =
1000 comprimideos en blirker imprero,.

Condicidn de venta: " BAJO RTOLTA Mo2ISA T7 BSD 0L 2101 4000 wIro
A"

1.os envases clinicos estfn destinedos al uso exclusivo de los Lg-
tablecimientos Asistenciaies y doberfn 1levar ¢n foran dentocedn
1n leyenda:r " SNVASE CLINICO tQIC I L 128L L 1 200, o I %hicIi
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b) Tos rétulos de los =2nvrses y felloatos nsra infox
mecidén mddica autorizados deben corresponder exsclomrnte en uu tex
o y distribuciln a lo aceptado cr el enexo tinbrodo de la precento
Recolucién, copia del cusal ¢o sdjunta a ella para su cumplimiento,
segin lo dlspuesto en el Art, 462 del iteglamento del 3istema Nacio-
nal de Control de Productos Farmacéduticos, Alimentos de Uso 'édico
y Cosméticos,

3.~ La firma Leboratorios Andrémaco S.A., se respon-
sabilizar8 del control de c¢alidsd de materias primas, producto en -
proceso y producto terminade envasado, ademfs de inscribir ceda par
tida, serie o lote elaborando en orden correclative y cronolégico ¥
sue protocolos de enflisis en el Reglstro General de iatricacidn, -
sin perjulcio de le responsabilided que le compete 2 la firma Labo-
rgtorio Bengusrel Ltda., mandante y propictaria del fRepistro Sanita
10,

4.~ Laboratorio Rengucrel tda., deberf comunicar a -
este Instituto la comercializacidn de 1o primora partida o serie que
pe fabrique de amcuerdo s las disposiciones de la precente Resolucién
edjuntando una muestra en su envase definitivo.
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