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SAlrl'IAOO ,

VISTO BlfOS AHftCEI>EtrrlS f la }'NSetao16a del Q1dJd.oo
,u.adu.t:lco,' D:b.'eator fiat. 'T _ ..,.. •• tac16a 4e la l1aa
ta'bofttol'1o CJdl. I.A., poI' la ... 801icita autoftsao:.l6a y .....
gi.Uro del Pft4laeto ..... t1co CLGIAZAM COMPJtDtlDO. 10 .. p.!
_ los elect.. de .. .labft.aad6n y v-.- _ 411 pat., el Ia..Io»-
_ Técnico respec:tift' y

'tINDlfOO PUS.,.. lu düpo.iciones 4e1 C6cl11OSa.ai-
tuio, DeCftto .. ".... 4. Ley •• 11' d. 1H8, 4el ____
to 4e1 ltat .. D4dGMl de C.b01 de ~. ,u.*t1cM,
AliMDtN 4. Usox"-t* y CO~,' y .e1 aeg1a_to 4. ,.....
.a.a., Dftpedaa, Al..e_ tteoa y JIOt1qtah"_ Auto-
ñaa_, apIO ..... ,. lOS D to• ..".... ••••. ." .. '9.1"
Y ... , 4. 1984, ftaPecrti.,._te, uiboa cIa1 MWsterio ele Sal1l4,
y _ uso 4. lal laftl tad.. ... _ GOI'lI1__ la letra b) del -
Art.· 39· 4e1. Decreto Ley •• 11" de 1'" el. Decreto l\I.pftIIo ••
" ". 1t80 del M1n.ister.i.o ". Salud. Y _ aeso111C!i6n N· 011 ele -
1910, del Instituto de Sd.tI P'4bl1ca de 811118,dieto la .i......te,

2 E S o L U e 10.

-
1.- AU'l'OalZASBa la li~ Lal:aofttorio Chile S.A., pro-

pietaria 4e1 Laboatori.o 4. P'I'oc1.ucct6a ubicada ea A"ICla. MUa.
H· 1J1' de .. ta e11lda4, pan. Ia'briear Y .... _ el ~o Iu-"'100 CltOMZAM f.WlPRlHXJ)C' 1 .... -

2.- INSCRIBAS. el pJ'04ueto que ~ la preMnte bao1u-
o!6a .. autoftu, 'bajo el ... ,....,. del hfUtI'O !faei.. l 4e -
ho4UOtoa ru.e6utiGo., Alu.to. 4. V.oM4leo y Co"'t1cos,
en la. craa4ic1oa ..... se 1aticaal

a) La Hl'JIUla autor1A.da GOJ/'NSpOIldea la aipiente -
COIlpO.ic:16a Y_ la lora que •• setIal..,

1/ •••



(Cont •. Res •. Reg•. NO 25 •.411)
J()~'g{; - '1vJ- jo - :?~

_--2 -

ca~ ,ocmprimido contiene:
Clobazam
Lactosa Monohidrato
Almid6n (1e_iz
Gelatina
Sodio almidón glicolato
Magnesio estearato
Colorante amarillo FDC I 5
tacado 17%
Colorante azul PDC ::/ 1, Lacado 14'.4
Celulosa microcristalina c.s.P.
Feriodo de eficacia: 3ó DM)aes

1'0,.00
140,73
70,36
5,41
7,80
2,60
0,26

0,10
260,00

mg
mg

Presentaci6n: ~stuche de cartulina impreso con 10, 20 Y 30 com-
primidos en bl ister o celo.E'n impresos.

Envase clínico: Caja de cart6n rotulada con 500 y 1000 comprill1!
dos en blister o celolb impresos.-

Condic::i6nde venta: "BAJO RECETA P.EDICA EN ESTABLSCIMIElfTOS TIPO A.r'

Los envases c::lfnic::osest~ Oestinados al uso exc::l~1vo d.elos Es
tablecimientos Asistenciales y deberán llevar en forma d.estacada
la leyenda: "ENVASE CLINICO SOLO PARA ES'l'ABLEClMIENTOS ASISTEN-
CI¡\LES" •

b) Los rótulos de los envases y folletos para iniorma-
c16n _diea autorizados, deben corresponder exactamente en su -
texto y distribuci6n a 10 aceptado en el anexo timbrado de la -
presente Resoluci6n, copia del cual se adjunta a ella para su --
cumplimento, sin perjuicio de respetar 10 dispuesto en el Art.
46· ~el Reglamento del Sistema nacional de Control de Productos
Farmac~uticos, Alimentos ~e Uso M'dico y Cosm4ticos~

3.- Las especificaciones de calidad del producto termi
na~o deb~n conPormar al anexo timbrado adjunto y cualquier mO:
dilicaci6n deber~ comunicarse oportunamente.

4.- El Laboratorio deberá comunicar a este In»tituto -
la comercialización de la primera partida o serie que Se fabrique
de acuerdo a las disposiciones de 1& presente ltesoluci6n, adjun-
tando una mestra en su envase definitivo.

ANOTE SE

Distribuci~n:
- Lab. Chile S.A.
- Subdepto. Qco. Analítico
- Subdepto; A.R.I.
~Archivo.·-
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