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MODIFICA A LABORATORIO CHILE S.A., RESPECTO

DEL PRODUCTO FARMACEUTICO GRIFOCLOBAM
N°¢ Ref.:MA241496/10 COMPRIMIDOS 10 mg, REGISTRO SANITARIO N°
RHM/rfa F-3956/10

Resolucién Exenta RW N° 486/11
Santiago, 13 de enero de 2011

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Laboratorio Chile S.A., por la que
solicita modificacion de formula para el producto farmacéutico GRIFOCLOBAM
COMPRIMIDOS 10 mg, registro sanitario N°F-3956/10; el Informe Técnico N° 52, emitido por la
Unidad de Metodologias Analiticas; y

TENIENDQO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cddigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud vy los articulos 59°
letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucion
Exenta N° 2291 de 2009, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE ta férmula que a continuacidn se indica para el producto farmacéutico
GRIFOCLOBAM COMPRIMIDOS 10 mg, registro sanitaric N°F-3956/10, concedido a
L.aboratorio Chile S.A.

Cada comprimido contiene:

Clobazam 10,00mg -+ ’Z% ol

Periodo de eficacia provisorio:
24 meses, almacenado a no mas de 25°C para el producto envasado en blister pack de PVC
ambar y aluminio impreso.

2.- Las especificaciones del producto terminado deben corresponder en su texto y
distribucion a lo autorizado en el registro sanitario.
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