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SANTIAGO,

VISTO ESTOS M~TEC~D~~TES:la presentaci6n del ~u!mi-
co Farmac&utico, Director T6enico y en representaci6n de la firma
Laboratorio Chile S.A., por la que solicita autorizaci6n 7 re~.tro del producto farmaceutico DOMPERIOOlfA SOLUCION PABA. GOTAS 1~
para los efectos de su fabricaci6n 7 venta en el pats; el Inforae
T6enico respectivo; 7

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del c6digo San!
tario, Decreto con Fuerza de L8.1NQ 725 de 1968; del Reglamento =del Siste.a Nacional de Control de Productos Farmac'uticos, Ali--
mentos de Uso M6dico 7 eosa6ticos 7 del Reglamento de Farmacias,
Droguerías, Almacenes Farmac'uticos '7 Botiquines Autorizados, -
aprobados por los Decretos Supremos Nos. 435 de 1981 7 466 de
1984, respectivamente, ambos del Ministerio de Salud '7 en uso de
las facultades que me confieren la letra b) del Art. 3952 del De--
creto Ley N2 2763 de 1979, el Decreto Supremo N2 79 de 1980 del -
Ministerio de Salud 7 la Resoluci6n N2 027 4e 1980 del Instituto
de Salud Pública de Chile, dieto la siguiente:
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1.- AUTORILAdE a la firma Laboratorio Chile S.A.,
propietaria del Laboratorio de Producci6n ubicado en Avda. ~
ratbon N2 1315 de esta ciudad, para fabricar y vender el produ~
to farmac&utico OOf'lPERlDONA SOLUCION PARA GOTA3 1%. .

2.- l.NSChIBJ1SEel producto que por la presente Re-
soluci6n se autoriza, bajo el N2 24.894 del Registro Nacional -de Productos Farmac'uticos, Alimentos de Uso Médico y Cosm&ti--
cos, en las condiciones que se indican:

a) La fórmula autorizada corresponde a la siguiente
composici6n y en la forma que se señala:
Cada 100 mI contiene:
Domperidona
Acido Tartárico
l'1etilparabeno
Aspartamo
Esencia de Almendras amargas
Esencia Menta Piperita
Sorbitol 7(f/o
Agua Purificada c.s.p.

1,000 g
1,000 g
0,100 g
0,200 g
0,002 g
0,008 g

50,000 g
100,000 ml

••/11

pponce
Rectangle



- 2 -
(Cont. R••• R.S. II 24694 )

"f~S-- 'R-»-_o~-88

Penodo ele eficacia : 24 •••••
Pn.sp.ta'16n I Eatueh. el. oartulin. lmpr.so que contiene lU1 tr••oo

gotarlo d. nc1rio 7/0 pl&ati_ rotulado con 20 al.

FAX"' .linta : Ca~. el. oartulina rotulada que oontien. 50 7 100trueo-ptario., .tiquetado. 4e vidrio y/o plla-
tico c.d.. lmO coa 20 IÜ.

Coa419i4a fe 'Y!At. I "BAJO RmE'lJ. MEDICA.El" EBtABLECIMIENTOS TIFOA"
Lo. ..T.... .l1nl00' •• tAn d••tinado. al u. exolul ft 4e lo. Ee-table.1a1ento. Aalst.no1al •• 7 d.b.r&' ll_Tar en torma d••tac.ci.
la 1_7en4a: "ENVAS~CLn~leo SOLOPARAF.BtABLECIHIENTOS ASISTEN-
CIALES"

b) Lo. r&tulo. de lo. enT•••• '7 to11_to. para intor-
.. 01&. _'diea autoriz.d.o., debe oorrea¡4nd.er exan .. _te en .11 -
texto 7 cU.atribucl&. a lo aoeptado _ el ane_ tl.brado ele la Pi
.ent. Reaoluol&., oopia del aual •• adjunta a .lla para .u 8uapl
ale.to, sin per~u1cl0 d. H.pñU' lo di.pu."o .. .1 Art. ~. 4.
:a'Il.. ente 4.1 Sist ... N.cional 4. Coatrol de Productos Pus_e ....
tlco., Alta_tos ele U.. K'dioo 7 eo .. ftl00 ••

3.- El ~r.tor1o d.b.r' ooaunicar• e.t. In.tituto
l. .. •• roializsel&. d. la primera p~ld. o .eri. que •• fabrique
cl. acuerdo • la. di.posicioa.. 4. la pre •• ut. R... luci&n, .4~UD'~
40 .a _ •• tra en 8U enTa•• 4.tiJ1itiTO.

DistribucicSn:

- Lab. Chile S.A.
- Sub-Depto. Qco. Analítico
- Sub-Depto. A.R.I.
- Archivo.
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