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SAHTIAGOD,

_ VISTOS: la presentacidn del Laboratorio Chi
le 3.4., ubicado en Avda. Maratdén 5° 1315, de esta ciudad, pgg
la cual solicita autorisacidén y registro del productc farmacdu
¢o del Formulario Iacional de Medicamentos Metildopa 250 =g.
Comprimidos Zanurados, para los efsctos de su fabricscién y
venta en el pafs; el Decreto 3° 450 del 28 de Xoviesbre de L
dal #inisterio de Salud Phblica; el Acuerdo de la Comisién Tag
nica Asesora, gue did su conformidad, ¥

_ TEKIZRD0 PRESENTAE: las disposiciones del ¢
Sanitario y del Heglamento de Productos Parmacéuticos,
entos de Uso Médico Y Comnéticos y las atribuciones confs-
ridas en la Resolueién 5° 2011 del 2 de 3Septiembrs de 1360 del
Dirsctor Ceneral de Salud, dicto la siguiente
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: 1%~ AUTORIZASE a la firma LABORATORIO Giile
L8 8.4.,, ubicada en Avda. Haratdn ¥* 1315, de esta ciudad, pa=
ra fabricar y vender al preducto farmacdutico ESTILQQ?é_Egﬁiﬁﬁ
Comprimidos ranurados, ” FORMULARID HACGIONAL ®.

2% ,~ Zste producto gueda inserito bajo el

. H® 12.552 del Hegistro de Froductos Farmacéuticos.

3%.« Su férsula se ajustard a la siculiante

-s:i,ff O, B G
Levo 4lfa Hetildopa 1

7 mid
(equiv, a Lavo Alfa'%agilanga annldral} 250,90 nz.{¥ 2% axt

Fresentacidn: Eg;zsaa Clinicos do 500, 1.003 y 2.000 compri
aidos.

" Los envames Clinicos astan destinados al uso exclusive da
los Zstablecimientos isistenciales y deberdn llsvar en fore
ma destacada la leyenda: S8VASE CLIHICO 3210 FPARA GSTASLEGE
RIENTOS ASIZTENCIALERM.,
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{Cont. Res. Reg. H* 12.552)

4%.= La atigueta dsl envase de este productaosde
berd conformar a lo aceptado on ol anexn timbrado adjurte.

Condicidn de Jenta: BAJQ
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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentaciln del Quf-
nico Farmescbdutico D. José Val Vicent, Director Técnico y en re-
presentacién de la firmas Laborastorio Chile 8.4., por la gue soli-
cita autorizacién para eliminar la frase "FORMULAKIO NACIONAL" de
los rétulos del producto farmacéutico: METILDOPA 250 mg COITPRIMI~
D05 RANURADOS, FORMULARIO NACIONAL, Registro sSsnitario Ne 12552;
el Informe Té&cnico respectivo; ¥y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del C8digo 5sni-
tario, Decreto con Fuerza de Ley N2 725 de 1968; del Keglamento -
del Sistema Nacionsl de Control de Productos Farmacéuticos, ili-
mentos de Uso Médico y Cosméticos y del Reglamento de Farmacias, =~
Droguerfas, Almacenes Farmac8uticos y Botiquines Autorizados, apro-
bados por los Decretos Supremos NRs, 435 de 198l y 466 de 1984, res-
pectivamente, ambos del Ministerio de s5alud, y en uso de las facul-
tades que me confieren la letra b) del Art. 392 del Decreto Ley --
Ne 2763 de 1979 el Decreto Supremo N2 79 de 1980 del Ministerio de
Salud y la Resolucidn Ne 027 de 1980 del Instituto de Zalud Pibli-
ca de Chile, dicto la siguiente:
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Co 1.~ AUTORIZASE a la firma Lsboratorio Chile S.A., pro-
pietaria del Laboratorio de Produccién ubicada en Avda. Marathon -
Ne 1315 de esta ciudad, para eliminar la frase "FORMUL.LIO NACIO-
NAL" 'de los rétulos del producto farmacéutico: METILDOPA 250 mg -
COMPRIMIDOS RANURADOS, Registro 3anitario Ne 12552,

2+~ DEJAGE CONSTANCIA que la férmula corresponde a la
siguiente composicién y en la forma que se sefinla:

Cada comprimido contiene:
Metildopa Sesquihidrato 281,98 mg + 2% exceso

(equiv. a 250,0 ng de Metil-
dopa)

Perfodo de eficacia: 36 meses
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Pregentacién: Estuche de cartulinas impreso conteniendo 20 y 30 -
comprimidos en blister-pack, celoffn y sluminio im=
presos.

Invase clinico: Caga de cartulina impresa conteniendo 500-1.000
¥ 2.000 comprimidos en blister-pack, celofén y
aluminio impresos.

Condicidn de wventa: "B.JO RECETL HEDICA AN ESTABLECIMIINTCS TIPC
- LY BY,

Los envases clinicos estfén destinados sl usc exclusivo de los Egtaw
blecimienteos Asistenciales y deberén llevar en forma destacada la
leyenda: "ENVLOL CLINICC 3010 PARA F2PABL-CIMIENTCS ASISTENCIALES",.

3.~ Lcs rétulos de los envases autorizados -
deben corresponder exactsmente en su texto y distribucién a lo scep-
tado en el anexo timbrado de la presente LKesolucidén, copia del cual
se adjunta z ella para su cumplimiento, seglin lo dispuesto en el --
Art. 462 del Heglamento del Sistema Nacional de Control de Produc~
tos Farmacéuticos, .limentos de Uso M&dico y Cosméticos.

4 .~ La marca L.CH, se encuentra inserita bajo
el NQ 224,817 en el Registro de Marcas Comerciales del Ministerio -
de Economf{s, Fomento y Keconstruccidn,

o 5.~ E1 Laboratorio deberf comunicar a este =~
Instituto la comercializacidn de la primera partida que fabrigue
conforme a las modificaciones de la presente Lesolucién, sdjuntan-
do uns muestra en su envase definitivo.

DISTRIBUCION:
- Laboratorio Chile S.A.
- Sub=-Depto. Q.Analftico
~ Sub-Depto. A.R.I.
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