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MODIFICA A LABORATORIO CHILE S.A.

RESPECTO DEL PRODUCTO

FARMACEUTICO LOPERAMIDA

CLORHIDRATO COMPRIMIDOS 2 mg,

REGISTRO SANITARIO N° F-3982/05
HRL/VEY/PGV/ras

B11/Ref.: 12.773/06
RESOLUCION EXENTA N° /

santiaco, 15.05.2007«003816

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Laboratorio Chile S.A.,
por la que solicita nuevo rotulado grafico para el producto farmacéutico LOPERAMIDA
CLORHIDRATO COMPRIMIDOS 2 mg, registro sanitario N° F-3982/05;

CONSIDERANDOQ: Que no se encuentra autorizada la presentaciéon Muestra
Médica en el Registro Sanitario F-3982/05 por lo que no se autoriza rotulado gréafico para la
presentacion sefialada; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del
Codigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, aprobado por el decreto supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y
los articulos 59 letra b) y 61 letra b), del DFL N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la
resolucion N° 110 de 2005, del Instituto de Salud Pdblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el proyecto de rotulado grafico para el producto farmacéutico
LOPERAMIDA CLORHIDRATO COMPRIMIDOS 2 mg, registro sanitario N° F-3982/05,
concedido a Laboratorio Chile S.A., el cual debe conformar al anexo timbrado de la presente
resolucién, sin perjuicio de cumplir lo dispuesto en el articulo N° 49 del Reglamento del
Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO
LOPERAMIDA CLORHIDRATO COMPRIMIDOS 2 mg

REF. N° 12773/06 REG ISP N° F-3982/05

1.- ENVASE VENTA PUBLICO.
1.1. ESTUCHE

Cara N°1 v 3:

Loperamida Clorhidrato 2 mg

XX COMPRIMIDOS INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE cmus
DEPARTAMENTC CONTROL NACIONA
SUBDEPTO REGISTRO

LABORATORIO CHILE. "INIDAD DE MODIFICACIONES
0 3 MAY 20117
Noret A2 ?%_5 gk

09, N¢ Registro:
Cara N°2: Eir ot

FORMULA

Cada comprimido contiene:

Loperamida Clorhidrato 2 mg
Excipientes: Celulosa microcristalina, lactosa, sodio
almiddn glicolato, magnesio estearato.

Reg. I.S.P. N° F-3982/05 - Chile

D.T. Q.F. Paulina Alegria M.

LABORATORIO CHILE.

Cara N°4:

Venta bajo receta médica en establecimientos tipo A -
CHILE.

Advertencias:

No dejar al alcance de los nifios.
Mantener en lugar seco a no mds de 25°C.
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PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO
LOPERAMIDA CLORHIDRATO COMPRIMIDOS 2 mg

REF. N° 12773/06 REG ISP N° F-3982/05

Administrar por Via Oral.

Elaborado y distribuido por LABORATORIO CHILE S.A.
Av. Maratdn 1315, Santiago-Chile

LABORATORIO CHILE.

Aleta superior:

Loperamida Clorhidrato 2 mg

LABORATORIO CHILE.

PUBLICA DE CHILE
lNSTlTUT% DEE S%ngNTROL NACIONAL
SUBDEPTO REGISTRO

Aleta inferior: UNIDAD DE MODIFICACIONES

0 3 MAY ZUU(
O

Vencimiento:
m NRef_ A2 JX>

N° Registro:,, e

5T

Serie N°;

1.2. BLISTER

Loperamida Clorhidrato 2 mg
COMPRIMIDOS

L.CH.
LABORATORIO CHILE S.A.

Serie N°:

Vence:

Pagina 2 de 4



PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO
LOPERAMIDA CLORHIDRATO COMPRIMIDOS 2 mg

REF. N° 12773/06 REG ISP N° F-3982/05

2.- ENVASE CLINICO.
2.1. CAJA

Loperamida Clorhidrato 2 mg

Reg. I.S.P. N° F-3982/05 - Chile

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

ELARB: DEPARTAMENTO CONTROL NACION.

. SUBDEPTC REGISTRO

UNIDAD DE MODIFICACIONES

VENC: Serie N°

< 0 3 MAY 2007(

N° Ref.. 12, 3}3
XX COMPRIMIDOS N° Registro: L o3
| Firma Profesional.

D.T. Q.F. Paulina Alegria M.
FORMULA
Cada comprimido contiene:
Loperamida Clorhidrato 2mg

Excipientes: Celulosa microcristalina, lactosa, sodio
almidén glicolato, magnesio estearato.

Mantener en lugar seco a no mdas de 25°C.

ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS MEDICO -
ASISTENCIALES

Elaborado y distribuido por LABORATORIO CHILE S.A.
Av. Maratdén 1315 - Santiago-Chile
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REF. N° 12773/06

PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO
LOPERAMIDA CLORHIDRATO COMPRIMIDOS 2 mg

REG ISP N° F-3982/05

2.2.- BLISTER

Loperamida Clorhidrato 2 mg

COMPRIMIDOS

L.CH.

LABORATORIO CHILE S.A.

Serie N°:

Vence:

INSTITUTO DE SALUD P
DEPARTAMENTO CON#(BUCA % CHILE
SUBDEPTO REGISTRO
UNIDAD DE MODIFICACIONES

0 3 MAY 20[17
N° Ref.. AL }:\'3 §1>
N°» Reglstro e
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DISENO MATERIAL DE ENVASE

PARA PRESENTAR AL 1L.S.P.

CODIGO :1SP205(1) EST. LOPERAMIDA 2 MG VERSION: v2.0 FECHA: 27/10/2006
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;—“""""‘_/ FORMULA Reg. 1.S.P.N° F-3982/05 - Chile I
; Cada comprimido contiene: D.T.Q.F.Paulina Alegria M.
E Loperamida Clorhidrato 2 mg
Fk Ex(c’i.piertg:: Celt:los? Itnicrocristalina,:acto:a, LABORATOROCHILE
TN sodio almidén glicolato, magnesio estearato. —
N 9 » mag -
Loperamida
[]
) -~ \C\Iorhld rato 2mg
AY
i
/
X LABORATORIOCHILE
LCh
XX COMPRIMIDOS
________ ~ Venta bajo receta médica. Elaborado y distribuido por N
[ En establecimientos tipo A - CHILE. Wg‘m:’r’a‘:g CHILESA.
E Advertencias: No dejar al alcance de los niios. Santiago-Chile
‘ Mantener en lugar seco a no més de 25°C, mds informacidn en:
L | Administrar por Via Oral. wnlaboratoriochiled W\ ABORAOROCHILEs |
T~
Elaborado por: Revisado por: V°B° Jefe Desarrollo Envases Ve B° Desarrollo / |.B.F. Aprobado por: D.T. Q.F. |
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DISENO MATERIAL DE ENVASE

PARA PRESENTAR AL L.S.P.

CODIGO :1SP205(3) BLISTER LOPERAMIDA 2 MG

VERSION: v2.0 FECHA: 27/ 10/2006

" LOPERAMIDA )
Clorhidrato
2mg
L.CH.

LABORATORIO CHILE S.A.

LOPERAMIDA
Clorhidrato
2mg

L.CH.

LABORATORIO CHILE S.A.

LOPERAMIDA
Clorhidrato
2mg

L.CH.

LABORATORIO CHILE S.A.

LOPERAMIDA
Clorhidrato

\

Elaborado por: ;hevisado por: V°B° Jefe Desarrollo Envases Ve B° Desarrollo / 1.B.F. Aprobado por: D.T.Q.F.
NOMBRE; _INDIRA ORREGO P JOMBRE: PATRICIO HONORATO B, nomre; LUIS ZUNIGA G nowsre: x5/ NOMBRE: PAULINA ALEGRIA M.
FeCHA: 20 LMD R /J_) recha: 22510 Q.(: FecHa: ey 4L L6 FECHA: —_ [/
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DISENO MATERIAL DE ENVASE

PARA PRESENTAR AL L.S.P.

CODIGO :1SP205(5) ET. CLINICA LOPERAMIDA 2 MG

VERSION: v2.0 FECHA: 27 /10/2006

/
Loperamida
Clorhidrato 2mg
FORMULA
) Cada comprimido contiene:
Reg.1.S.P.N° F-3982/05 - Chile Loperamida Clorhidrato 2 mg
Excipientes: Celulosa microcristalina, lactosa,
ELAB: sodio almidén glicolato, magnesio estearato.
VENC: Serie N°
Mantener en lugar seco a no mas de 25°C.
XX COMPRIMIDOS
D.T.Q.F. Paulina Alegria M.
ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS MEDICO - ASISTENCIALES
Elaborado y distribuido por LABORATORIO CHILE S.A.
\_ Av.Maraton 1315 - Santiago-Chile
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Elaborado por:

\hevisado por:

V°B® Jefe Desarrollo Envases

Ve B°® Desarrollo / I.B.E.

Aprobado por: D.T. Q.F.

NOMBRE: INDIRA ORRI
FECHA" § A
FIRMA

EGO P, %QE: PATRICIO HONORATO B.
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nowsre: FUIS ZINIGA C|

recha: 0 9 b
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FECHA: £/ el 1Cts
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