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Fo.rr..ac~nt·tco ll. José Val lcont, Director Técnico y en repre ...
sentacl;~n de la f'il"':ill. Laboratorio Chile S.A., por la_ <;tte soli-
cita autorizaoión y registro del product.o rar:1&eé1.~t;!co ftLOfiE-
R,Aí'!tDACLORHtDRA::rO" t CO"¡pri:nidos de 2 mg, Forr'1ular-t o lbci enal.
para los efectos de su fabricaci6n y venta 011 el pa{s; el In-forme 1~an1co respectivo, y

TEHI}\~¡~DOPft¡3f.j-;TEt L"ls dispoaictoms delCódic:o Sani-
tario, Decreto e-m1 Fuerza de IAY N° 725 de 196[~; del Reglamen-
t.o do Productos F.:u:'·¡J,ncéut7 cos..!. Allment.oa de Uso ;'JIédico y Cos-
tlll3ticoB, y del Reglamento de jI·al~~:Jacta.s.Droguerías, Almacénos
Farmac.h1ticos y ~ot1qutnes Autorl zudas" aprobados por los De-
cratos Supremos LOS. 471 de 1911. y 42t5 de 1975, respeeti va-
ment4. ambos del f>'llnisterto de Sal'~d. y en uso de las faculta-
des qll.e me oonfieren la letra b) del Art.. 39° del uocroto Ley
HO 216) de 1979, Y el Decreto Supremo HO 79 de 19$0 del :;Rd..s-
tarta de Salud, dicto l¿1 s:t_~tonte:

a E S G L V e 1 o ~ :

1.- At~füf~I~ASEG. la firma Lo.bor::ft~orio Ch1-1e S.A., )1"0-
nloUl!"1.& del 4'1bol;"at,or!o de f"rf)duoci.'n lJbi:~ada en callo Avda.
~(.'lrathon ~l()1315, Cocl\.mafh.liloa, de ~st.a cindad, para fabricar
, y vender el producto farlt1acé"et:tco nLOP~;tM,rrDA GlfO}Un:u::\'..\'i'Vi,
co~pr1. '"'lid os de 2 l'lg, Fornl1.iJ.urto i~'1ci0rlal.
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f'r000,-ltDcit'¡n:EBtpC)'e de cartl'ltna con 6-12-20 ;¡ 40 eO',lpl~!,j"-;idos
Gfl eclofá:¡ tcrmo-nel1ai.:le obl1G~er pnck i':l}}.rt:so.
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(Cont. !tes. Re'. 11°15.799)

Envase ol!nico: 'F'roa13cos da vldrio o pláatico con 50C/ 1000
eoc;JiT'i t"1:tdca.
Cajas da cart'l111na con ;00 y 1000 eO;1pr-tr:1idos
en celofán tcr~osellableoQLister-pack impreso.
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TIPO A~.

Los envases clínicos están destinados al uso excllislvo de 108
Est~'blecim1entoG Ast stand. alea y deberán llevar en forma desta-
cada la leyenda; ''EnVASE CLI[IOO~SC¡Lv :'1'1. cA EST1UHECHItsr/lOS
A3tSTEHCIALES".

, b) Los r6trloa de loa Ol1vasee aut.ori?.a~'lo8 deben co-
rresp,_:,Bier exactamente en su texto y d1stribt1t!i!)n a io acept.ado
en el anexo t1rllbrauo de la presentto itesolnct ~n, copia del cual
De adjunta a ella p:;n"a su. cumplimiento. sin per jtlici o de cumplir
ademA. con lo di spt~ato en el Art.37° del r:.er~la!'lQ:~to de Produc-
tos Farmac'ut.icos, Al'i';f:n'ti03 de Uso ~co y C0S:'11~;J:i.COS.

- Interesadc>
- Sub-Depto.~ut.Reg. e InspecciónSub-Depto.~urmico Analítico
- Archivo.



MINISTERIO DE SALUD
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DEPARTAMENTO CONTROL ;·...ACIONAL
AVDA. MARATHON 1000 - FONOS: 490021 .29

CASILLA 48 - DIREC. TELEG. "BACTECHI LE"

SANTIAGO

Re!: 2658/86
22 - 8 - 86
EI1Z/IEO/mmS 1111111\11.1

DENOI1

SANTIAGO,
VISTO Ei-jTO.s Ju'1TEGEDENTES: la presentaci6n del ~uimico

Farmacéutico D. Jos6 Val Vicent, Direotor T6cnioo y en represea
taci6n de la firma Laboratorio Chile S.A., por la que solioita
autorizaci6n para eliminar la frase FOHMTJT_,AHIONACIONáL de los
r6tulos del producto farmaoéutico LOPERAl'1IDAGLOllliIDHATO GOMPR1,
~'IIDOS2 mg, FORM.ij1~A.HIOHACIONAJ.J, Registro Sanitario Nº 15799; -
el Informe Técnico respectivo ; y

TENIENDO PR~SENTE: las disposiciones del C6digo Sanita-
rio, Decreto con Fuerza de Ley N2 725 de 1968; del Reglamento -del Sistem.a Nacional de Control de Prodüotos Fru.'"macéuticos,Ali-
m.entos de Uso Médico y Cosméticos y del Heglamento de Farmacias,
Droguerías, Almacenes Farmaoéutioos y Botiquines -'Lutorizados, -
aprobados por 108 Decretos Supremos N2s. 435 de 1981 y 466 de -1984, respeotivamente, ambos del Ministerio de Salud; y en uso -de la. facultades que me confieren la letra b) del Art. 392 del
Decreto Ley NQ 2763 de 1979, el Decreto Supremo NQ 79 de 1980
del Ministerio de Salud y la Resoluci6n Nº 027 de 1980 del Ins-
tituto de Salud Páblioa de Chile, dicto la siguiente:

R E s o L U e I o N

1.- AUTOHI¿A;:;;E a la firma Laboratorio Chile S.A., pro -
piet'aria del Laboratorio de Produooi6n ubicado en ávda. Marat6n
NQ 1315, ~;uñoa, .:.Jantiago,para eliminar la trase FORt'iUI!ARIONA -
GIONAL de los r6tu1os del producto farmac&utioo "SOPER!U'lIDA GLOR-
HIDR...~TO~Ot"IPRn/íIDOS 2 mg, Registro 8snitario NQ 15799.

2.- DEJASE CONSTANCIA que la f6rmu1a corresponde a la -siguiente oomposici6n y en la forma que se señala:

Gada comprimido contiene:
Loperamida Clorhidrato
Almid,ón de t'J.a!z
Sodio Almid6n Glico1ato
Taloo
Magnesio Estearato
Calcio Fosfato Dibisico
Dihidrato c.s.p.

2,00 5" excesomg +- "!.,
I .

3,65 mg
4,50 mg
1,875 mg
1,875 mg

1;,0,00 mg

PeríQdo de eficacia: 36 meses.
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2 (Cont. Res. Reg. 15799)
S 1'Stf

Presentaci6n: Estuche de cartulina impreso conteniendo 6 - 12 -
20 Y 40 comprimidos en ~lister-pack o celofán im-
preso.

Znvas. clínico: Frasco de vidrio o plástico etiquetado "conte-
niendo 500 y 1000 comprimidos o oaja dé cartu
lina impresa conteniendo 500 y 1000 comprimi=
dos en celofán o blister-pack impresos.

Condici6n de venta: lIBAJO REGETA f4r:';;DICA EN E~~TABI!.2:"Cn'¡fI:::,NTO;~TI
PO .A!I.

Los envases clínicos estin destinados al uso exclusivo de los
Establecimientos Asistenciales y deberin llevar en forma desta
cada la leyenda: "ENVaSE CLINICO" ;"JOLOFABA ~~~TABLl:;CIlvlIENTOS -
ASIBTENCIALhSu•

3.- Loe r6tulos de los envases autorizados deben co
rresponder exactamente en su texto y distribuci6n a lo aceptado
en el anexo timbrado de la presente Resolución, copia del cual
se adjunta a ella para su cumplimiento, sin perjuicio de cumplir
con lo dispuesto en el Art. 462 del l>:eglamento del ~;istema Naci.2,.
na! de Jontrol de Productos Farmacéuticos, J..limentos de Uso l'16-
dico y Cosméticos.

4.- La marca L. GH. se encuentra inscrita bajo el NQ
224.617 en el Registro de Marcas Oomerciales del Ministerio de
Economía, Fomento y Reconstrucci6n.

5.- El l.aboratorio deber! comunicar a eete Instituto
la eomercializaci6n de la primera partida que fa.brique conforme
a las modificaciones de la presente Resolución, adjuntando una
muest"re.en su envase definitivo.

ANOTESE y COI~mrr':~UEG:;

DISTRIBUCION:
- Lab. Chile
- Sub-Depto.
- Sub-Depto.
- Archivo.
















































