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Ref,

CASILLA 48 — DIREC. TELEG. "BACTECHILE"
SANTILAGO

: 2957/88 ~ 14/10/88

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién del Quimico
Farmacéutico, Director Técnico y en representacidn de la firm
Laboratorio Chile 3.A., por 1a que solicita autorisacién y re-
gistre del producto farmefutico CLOBAZAM COMPRIMIDOS 10 mg pa
ra los efectos de su Pabricacién y venta en el pais; el Infor-
me Técnico respectivo; v

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del Cédige Sani-
tario, Decreto con Puersa de Ley N® 72% de 1968; del Reglamen-
to del Sistemm Nagional de Comntrol de Productos Farmacéutices,
Alimentos de Uso Médico y Cosmiticos; vy del Reglamento de Far-
micias, Droguexfas, Almacenes Farmacuticos y Botiquines Auto-
risados, aprobades por 108 Decretos Supremos N®s, 435 de 1981,
y 466 de 1984, respectivamente, ambos del Ministerio de Salwd,
y en uso de las facultades que me confieren la letra b) del =-
Art. 39° del Decrato Ley N° 2763 de 1979 el Decreto Supremo N°
79 de 1980 del Ministerio de Salud y en Resolucién N* 027 de -~

1980, del Imtitnm de Salud Péblica de Ghile, dicto la siguien
te:

R E 8 0L vV C I OWN

1.~ AUTORIZASE a la firma Laboratorio Chile S.A,, pro-
pietaria de)l Labovatoric de Produccién ubicada en Avda, Maratén
N® 1315 de esta ciudad, para fabricar y vender el produeto faxr-
macéutico CLOBAZAM COMPRIMIDOS 10 mg .~

2.~ INSCRIBASE el producto que por la presente Resolu-
cién se autoriza, bajo el N* £35.471 dal Ragistyo Nacional de —
Productos Farmmefuticos, Alimentos de Uso Mé&dico y Cosméticos,
en las condiciones que se indican:

a) La f6rmula autorisada corresponde a la siguiente -
composicién y en la forma que se seflalas

// eee



. ‘ (Cont.. Res.. Reg. N°® 25.471)
dod 8t ~ - 10~ 8¢

Cada comprimido contiene:

Clobazan 10,00 mg

rPerfodo de eficacia: 36 meses

Presentacién: Bstuche de cartulina impreso con 10, 20 y 30 com~
primidos en blister o celofdn impresos.

— Envase clinico: Caja de cartén rotulada con 500 y 1000 comprimi
dos en blister o celofdn impresos,

Condicién de venta: "BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO A"

Los envases clinicos estéy destinados al uso exclusivo de los Eg
tablecimientos Asistenciales y deberdn llevar en forma destacada
la leyenda: "ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTEN-~
CIALES".

b) Los r&tulos de los envases y folletos para informa-
cién médica auntorizados, deben corresponder exactamente en su ~-
texto vy distribucién a lo aceptado en el anexo timbrado de 1a ~=
presente Resolucién, copia del cual se adjunta a ella para su ~—
cumplirmiento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el Art,
46° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Mé&dico y Cosméticos.

3.~ las especificaciones de calidad del producto termi
nado deberfn conformar al anexo timbrado adjunto y cualquier mo-
dificacién deberd comunicarse oportunamente,

4.=- E1 Laboratorio deberd comunicar a este Instituto -
la comercializacién de la primera partida o serie que se fabrique
de acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucién, adjun-
tando una muestra en su envase definitivo,
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