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VISTO ESTOS ANTECLDENTES: la presentacidn del quimi-
co Farmacéutico, Director Téecnico y en representacién de la firma
Laboratorio Chide S.A., por la que solicita autorizacién y regis
tro del producto farmacéutico DOMPERIDONA SOLUCION PARA GOTAS 4%
para los efectos de su fabricacién y venta en el pais; el Informe
Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del Cédigo Sani
tario, Decreto con Fuerza de Ley N2 725 de 1968; del Reglamento -
del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Ali--
mentos de Uso Médico y Coaméticos y del Reglamento de Farmacias,
Droguerfas, Almacenes Farmacéuticos y Botiquines Autorizsdos, --
aprobados por los Decretos Supremos Nos. 435 de 1981 y 466 de -~
1984, respectivamente, ambos del Ministerio de Salud y en uso de
las facultedes que me confieren la letra b) del Art, 392 del De--
creto Ley N2 2763 de 1979, el Decreto Supremo N2 79 de 1980 del -
Ministerio de Salud y la Resolucidn N2 027 de 1980 del Instituto
de Salud Pdblica de Chile, dicto la siguiente:
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1= AUTORIZASE a la firma Laboratorio Chile S.4.,
propietaria del Laboratorio de Produccién ubicado en Avda. lMa~
rathon N2 1315 de esta ciudad, para fabricar y vender el produc
to farmacéutico DOMPERIDONA SOLUCION FARA GOTA3 1%. :

24~ INSCLIBASE el producto que por la presente Re-
solucién se autoriza, bajo el N@ 24,894 del Registro Nacional -
de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Mgdico ¥ Cosméti—-—
cos, en las condiciones gque se indican:

a) La férmula autorizada corresponde a la siguiente
composicidn y en la forma que se sefiala:

Cada 100 ml contiene:

Domperidona 1,000 g
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(Cont, Res.Reg, NR 2489%)
- 2 - C12s5- RX-06-8

)
Pog_;odo de eficacia : 24 meses

Pregentacién : Estuche de cartulina inmpreso que contiene un frasco
gotario de vidrio y/o pléstico rotulado con 20 ml.

Enyege clinico : Caja de cartulina rotulada gque contiene 50 y 100
frasco-gotarios, etiguetados de vidrio y/o plés-
tico cada uno eon 20 ml,

Condigién de venta : "BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIFO
A

Los envases c¢lfinicos estfn destinados al uso exclusivo de los Ep-
tablecimientos Asistencisles y deberfn llevar en forma destasada
la 1oy=nda= RENVASE CLILICO 80LO PARA FSTABLECIMIENTOS ASISTENe=
CIALES

b) Los rétulos de los envases y folletos para infor-
macién médica sutorizsdos, deben corres;onder exactamente en su ~
texto { distridbucién a lo sceptado en el anexo timbrado de la p
sente Resolucidn, copia del cuasl se adjunta a ella pars su ennp{;
miento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el Art, 462 de
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Preductos Farmacédu-
ticos, Alimentos de Uso Médico y Cosmétiocos.

3.~ El Laboratorio deberd comunicar a este Instituto
le comercializseién de la primers partida o serie que se fabrique
de acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucién, adjuntm
do una muestra en su envase definitivo,
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