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VISTO E5T00 ANTECEDENTES: la presentacién del GQuimico
Farmacéutico D. José Val Vicent, Director Técnico y en represen
tacidén de la firma Laborstorio Chile S.A., por la que solicita
autorizacién para eliminar la frase FORMULARIO NACIONAL de los
rétulos del producto farmacdutico LOPERANMIDA CLORHIDRATO COMPRL
MIDOS 2 mg, FORMULARIO NACIONAL, Registro Saniterio N2 15799; =
el Informe Técnico respectivo j y

TENIENDO PRLSENTE: las disposiciones del Cldigo Sanitaw
rio, Decreto con Fuerza de Ley N2 725 de 1968; del Heglamento -
del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacdéduticos, Ali-
mentos de Uso Médico y Cosméticos y del Heglamento de Farmacias,
Droguer{as, Almacenes Farmacéuticos y Botiquines .utorizados, -
aprobados por los Decretos Supremos N@s., 435 de 1981 y 466 de -
1984, respectivemente, ambos del Ministerio de Salud; y en uso -
de las facultades que me confieren la letra b) del Art. 392 del
Decreto Ley N2 2763 de 1979, el Decreto Supremoc N2 79 de 1980 -
del Ministerio de Salud y la Resolucibdn K2 027 de 1980 del Ins~
tituto de 3alud Plblica de Chile, dicto la siguiente:
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: : 1e~ AUTORIZACL a la firma Laboratorio Chile S.A., pro -
pietarie del Laboratorio de Produceidn ubicado en avda, Maratén
N2 1315, l:ufica, -antiago, para eliminar la frase FORMULARIO NA -
CIONAL de los rétulos del producto farmacédutico LOPERAMIDA CLOR-
HIDRATO CSCMFRIWMIDOEL 2 mg, Registro Sanitario Ne 157909,

2.~ DEJASE CORGSTANCIA que la férmula corresponde a la -
siguiente composicidn y en la forma que se sefiala: :

cada comprimido contiene:

Loperamida Clorhidrato

Almiddn de Maiz

Sodio Almidén Glicolato

Taleco

Magnesio Estearato

Calcio Foafato Dibésico :
Dinhidrato CeSBeDe 1

mg + 5i- exceso
mg :
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Periodo de eficacia: 36 meses.
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- 2 - (Cont. Res. Reg. 15799)
gl

Presentacibn: Estuche de cartulina impreso conteniendo 6 - 12 -
20 y 40 comprimidos en blister-pack o celofén im-
preso.

cnvage clinico: Frasco de vidrio o pléstico etiquetado conte-~
niendo 500 y 1000 comprimidos o caja de cartu
lina impresa conteniendo 500 y 1000 comprimi=
dos en celofén o blister-pack impresos.

Condicidn de venta: "BAJO RECETA MZDICA FK BOTABLICTMILNTOS TI
FO 47, -

lLos envases clinicos estin destinados al uso exclusivo de los
Establecimientos Asistenciasles y deberfn llevar en forma desta

cada la leyenda: "ENVASE CLINICO 0LO FARA =0RTABLECINMIENTOS -
ASISTENCIALESY . '

3.~ Loz rétulos de los envases sutorizados deben co
rresponder exactamente en su texto y distribucién s lo aceptado
en 8l anexo timbrado de la presente Resolucion, copia del cusl
gse adjunte a ella para su cumplimiento, sin perjuicio de cumplir
con lo dispuesto en el irt, 462 del keglamento del sistema Nacig
nal de Control de Productos Farmacéduticos, islimentos de Uso Mé-
dico y Cosméticos.

4.~ La marca .. CH. gse encuentra inscrita bajo el N2
224,817 en el Registro de Marcas Comerciales del Ministerio de
Vconcmia, Fomento y Reconstruccibn.

5.~ Ll Laboratorio deberé comunicar a este Instituto
-la comercislizacidn de la primera partida que fabrique conforme
a las modificaciones de la presente Resolucidn, adauntando una
muestra en su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNINUESE

/ = %

f:,: & S ”3

L T gt e T
DISTRIBUCION: o] B % A "

-'\ ": ‘:‘ 3 S UEL GO - Jz\ VA DIEZ
- Lab. Chile S.A. SULYD DﬁP"”AﬁﬁhTO ”ONYROI HAPIO§AL
- Sub-Depto. A.R.T. Imggg«ﬁu SALUD PUBLICA DE CHIL
- Sub~Depto. e Analltlco
- Archivo.

Trahsorito Fidlmente
Miniéffél e.

TR g




