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MINISTERIO DE SALUD
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
AVDA. MARATHON 1000 - FONOS: 490021 - 29

CASI LLA 48 - DIREC. TELEG. "BACTECHI LE"

SANTIAGO 111111 111111111

EJ."'1Z/EDP/hgV
Ref: 2150-2539/86
6-8-86 o 8, AGO. 1 9 8 6 * 7604

'lISTO }~3i.r03 ANTECEDEiT:E;.): la presentación del (.;u!-
mico Farmaoéutico D. Jos& Val Vicent, Director Técnico y en re-
presentaci6n de la firma Laboratorio Chile B. t~., por la _que soli-
cita autorizaci6n para eliminar la frase n í.i'Oi..bUL,~~::'IONi<CIONAL" d.
los rotules del producto farmGceutico: AMI¡rRIPTILINA CLORHIDR.ll.TO
COMPRIMnOd DE 25 ms, Registro Sanitario N2 10939; el Informe T~e-
nico respectivo; y

T:r1'iIU"iDO }j¡¡_}.::;jENT~: las disposiciones cBl Cód.igo Sani-
tariol Decreto con Fuerza de Ley Nº 725 de 1968; del Reglamento -
del S stema Nacional de Control de Productos Farmac6uticos, Alimen-
tos de Uso M~dicoy Cosm'ticos y del Beglamento de Farmacias, Dro-
guerías, Almacenes Farmac~uticos y Botiquines Aut.lrlzados, aproba-
dos por los Decretos Supremos N2s. 435 de 1981 7 466 de 1984, res-
pectivamente, ambos del Ministerio de Salud, y en uso de las facul-
tades que me confieren la letra b) del Art. 39Q del Decreto Ley -
NQ 2763 de 1979 el Decreto ,;;,upremo .aQ 79 de 198Q del l'linisterio de
3alud y la Resoluci6n N2 027 de 1980 del Instituto de Salud Pdbli-
ca de Chile, dicto la siguiente:

R E S O L U e ION

. 1.- AUTOf..IZASEa la firma. Laboratorio Chile S.A., -
propietaria del Lab~ratorio de Froducci6n ubicada en Avda. Mara.-
thon NQ 1315 de esta e iudad, para eliminar la :frase "]l()itMULARIO NA-
CIONAL" de loa ~tulos del producto farmac~utico: ru~ITRIPTILINA-
CLOIUflWiiATOCOl't..PRIMIOOSDE 25 mg, Registro S~anitario NQ 10939.

2.- J)EJ\.-~.2. CON:)r ¡ I~GI¡:\ que la f6rmula corresponde a la.
sig;ui,ente composici6n y en la forma que se señala.:

Cada comprimidOcontiene:

Amitriptilina clorhidrato
Gelatina
Lactosa monohidrato
~agnesio estearato
I]_\alco
Almi~6n de ma!z c.s.p.

25,000
2,?00

60,000
1,500
5,000

120,000

mg
mg
mg
mg
mg
mg

Periodo de eficacia: 36 meses
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Presentae16n: Eat;a.ohe de cart\lliD.. ~ •• t -oontea1eado 20-40-60
, 100OOIIpri.Iaidaa .. 'U.ter"". PVC '7 al_h,io t...p'eao.

Dlvy' sl'al9JU Oaja 4. ean6n etiqu.tacla con'teaiendo 500-1.000 •
2.000 coaprim1dos en blister de PVC.,. aluJthd.o 111-
preso.

".BI\.JO RIDRfA HEnICA Eli .E./J:{w3L~;:;CIí:iIENTOSTIPO
Af1

•

Loa _y.... ol1a1coa ••1:_ destinados al uso exelusi YO de 108 Ea-
"abl.G.Jd..' •• Asistenciales y deberm llevar en forma é:.estaca4.la
lqac1ac -EllVASE CLINICO SOLO Pl;J.:u; ESThBLron1I}:'NTOSA.SI~)TEBCIALEBJt.

3.- Los :rotulo. de los envases autoriaadoa -
deben eorre8ponder exaot8llente en su texto :¡ distribuc16n 8. lo ae.,.
tado en el anexo timbrado 4e la presente Resoluci6n, copia del cual.
se adjunta a ella para su cumplimiento, según 10 dispuesto en el -
Art. 46Q 4el Reglamento del 3istna Nacional de Control de Produc-
tos FarmaolutlcQs, Alimentos de Uso H'dico '7 Cosm&ticos.

4.- La aarc. L.CH.s. _e_otra inscrita -.
baj6 .1 ..a 224.817 ea el Regi.1:ro d.e Mareas eoaerc1al.es d.l Mini...,.no 4. EoeIlOld., F..... 1:o '7 Beoonatruee1&D..

5.- El laboratorio deber! comunicar a este -
lns,,"ituto la comercializacidn de la primera partida del producto _
, las condiciones autorizadas por la presente resoluci6n, enviando-
muestra en BU presentaci&n definitiva.


