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SANTIAGO,

VISTO B3T03 LNTECEDENTES: la presentacidn del qui-
nico Farmacéutico D. José Val Vicent, Director Técunico y en re-
presentacidn de la firma Lsboratoric Chile 3.:4., por la gue soli=-
cita autorizacidn para eliminar la frase " CLiUL.xI0 Ni:CIONAL" de
los rStulos del producto farmscéutico: AMITRIPTILINA CLORHIDRATO
COMPRIMILOS DE 25 mg, Reglstro Ssnitario N2 10939; el Informe T&c=
nico reapectivo; y

TENIENDO Yuk ENTi: las disposicionesdel C6digo Sani-
terio, Decreto con Fuerza de Ley N2 725 de 1968; del EKeglamento -
del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimen-
tos de Uso M8dico y Cosméticos y del Heglamento de Parmacias, Dro-
guerfas, Almacenes Farmacéuticos y Botiquines iutorizados, aproba=-
dos por los Decretos Supremos N9s, 435 de 1981 y 466 de 1984, reg-
pectivamente, ambos del Ministerio de Salud, y en uso de las facule
tades que me confieren la letra b) del Art. 392 del Decreto Ley -
W2 2763 de 197S% el Lecreto wupremo 42 79 de 1980 del Ministerio de
Selud y la Resolucidn N2 027 de 1980 del Instituto de Salud Pébli-
ca de Chile, dicto la siguiente:

R E S 0L U C I ON

. 1.~ AUTOLIZASE a la firma Laboratorio Chile S.2., =
prapietaria del Laboratorio de Froduccién ubicada en ivda, Marae-
thon N2 1315 de esta ciudad, para eliminar la frase "FURMULARIO Niw
CLONAL" de los rftulos del producto farmscédutice: AMITRIPTILINA -

' CLORHIDRATO COMPRIMIDOS D¥ 25 mg, Registro Senitario K2 10939,

) 2= DEJuEk CONJT+HUIA que la f8rmuls corresponde a la
siguiente composicidn y en la forma que se gefiala:

Perfodo de eficacia: 36 meses
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Presentacifn: Estuche de cartulina | g8, conteniendo 20~40-60

é 100 comprimidos en blistex de FVC y aluminio ime
preso.

Invage clinico: caggod- cartén etiquetada conteniendo 500-1.000 §
2. comprimidos en blister de PVC y aluminic ime
preso,

Qondigién de venta: "BAJO RECETA MEPICs EN EsTA3LsCIMIENTOS TIPO
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los envases clinicos estin destinados 8l usc exclusivo de los Ese
tablecinientos Asistencisles y deberfin llevar en forma destaecada la
leyenda: “ENVASE CLINICO SOLO PiRi ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALESY,

3.~ Ios rétulos de los envsges sutorizados -
deben corresponder exactamente en su texto y distribueidn a lo mcep
tado en el snexo timbrado de la presente Resolucidn, copis del cusl
se adjunta a ella para su cumplimiento, segln lo dispuesto en el =~
Art. 462 del Reglamento del 3istema Naclional de Control de Produo~-
tos FarmacSuticos, ilimentos de Uso Médico y Cosméticos.

4.~ La marca L.CH. se encuentrs inscrita -
bajé el FR 224,817 en el Registro de Marcas Comercisles del Minis-
terio deo Economfe, Fomento y KReconstrucoidn.

L S5e~ El laborstorio deberf comunicar a este -
Instituto la comercializascidn de la primera partidas del producto em
- las econdiciones sutorigadas por la presente resolucidn, eanviando -
muestra en su presentacién definitiva,
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