PR

MINISTERIO DE SALUD e S e
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
AVD. MARATHON 1000 — FONOS: 490021 - 29
CASILLA 48 — DIREC. TELEG. “BACTECHILE”

"8 sANTIAGO SOMARISEE. o
o ] L
SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién del wuimico
Farmacéutico, Director Técnico y en representacién de la firma -
Laboratorio Chile G.A., fer la que solicita modificacién de fér-
mula y nuevos envases del producto farmacfutico AMITRIPTILIRA -
CLORHIDRATO COMPRINMIDOS 25 mg, Registro Sanitario H2 10.939; el
Informe Péenico respectivo; y

PENIENDO PRESENTE: las disgosieianes del C8digo Sani-
tario, Decreto con Fuerza de Ley HR® 725 de 1968; del Reglamento
del Sisteme Naecional de Control de Productos Farmacbuticos, Ali-
mentos de Uso Médico y Cosmétices, sprobado por el Decreto Supre
mo K2 435 de 1981 del Ministerio de Salud; y en uso de las facul
tades me confieren la letra b) del Art. 392 del Decreto

N2 2763 de 1979, el Decreto Supremo N2 79 de 1980, del Ministe-—
rio de Selud y la Resolucién Ne C27 de 1980 del Ingtituto de Se-
lud P8blica de Chile, dicto la sigulente :
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‘ 1e~ AUTORIZAGE a la firma lLaboratorio Chile s.i. pro-
pietaria del Laboratorio de Produccidn, ubicado en Avda. Maratén
He 1315 de esta ciudad férmula del producto -

farmaclutico AMPERIPFILINA CIORHIDRATO COMPRIMIDOS 25 mg, Regis-
tro Senitario Ne 10,939, autorizado para su febricacidn y venta
s5; ol gue arf AMITRIPPILINA CIOR-

i -adelante se denomin

2+~ ESTABLECESE que la férmula modificada corresponde
a la siguiente composicién y en la forma que se sefiala:

Cada comprimide re i H
Amitriptilina Clorhidrato 25,00 ng

o///



(Cont. Res. Reg. N8 10.939)

- 2 - 1850

Pexrio e efice : 36 meses

Con n 2 ¢ "BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS
2IFO A"

3+~ AUTORIZASE el nuevo envase correspondiente a caja
de cartulins imprésa con 24 comprimidos recubiertos en blister -
pack impreso,

Y COMUNILUESE

JEFE DEPARBSMENTO GONIUOL N.GIONAL
INSTIIUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

Distribucidn:

Laboratorio Chile S.A.
Sub-Depto. Qco. Analitico
Sub—Depto ° A.R.I.
Archivo.
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