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VIJTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentaci~n del ~-
mico Farmao6utico D. Jos6 Val Vicent, Direotor T~cnico y en re-
presentaci6n de la firma Laboratorio Chile S.A., por la que soli-
cita autorizaci~n para eliminar la trase ".F'OP.MULAhION.ACIONALt1de
los rotulos del producto fa.rmac~utico: METILOOPA250 mg COi1P}~Il'1I-
DOS RANURADOS, FORMULARIO NACIONAL, Registro danitario NQ 12552;
el Informe T6cnico respecti YO ¡ '3'

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del C~digo Sani-
tario, Decreto con Fuerza de Ley NQ 725 de 1968; del Reglamento -
del Sistema Naoional de Control de Productos Farmac&uticos, Ali-
mentos de Uso M6dico y Cosm6ticos y del·Reglamento de Farmacias, -
Droguerías, Almacenes Farmac6uticoB y Botiquines Autorizados, apro-
bados por los Decretos Supremos N2s. 435 de 1981 y 466 de 1984, res-
pectivamente, ambos del i'1iniateriode 6alud, y en uso de las facul-
tades que me confieren la letra b) del Art. 39º del Decreto Ley --
N2 2763 de 1979 el Decreto Supremo Nº 79 de 1980 del Ydnisterio deSalud y la Resolucidn Nº 027 de 1980 del Instituto de oalud Pábll-
ca de Chile, dicto la siguiente:

R E S O L U e ION

. 1.- AUTORIZASE a la firma Laboratorio Chile S.A., pro-
pietaria del Laboratorio de Producci6n ubicada en Avda. Maratbon -
N2 1315 de esta ciudad, para eliminar la frase "J?ORt1UL.'-.1í.IONACIO-
NAL" 'de los rdtulos del producto farmacéutico: METILOOPA 250 JlS-
COI1P~!!1IDOS RANURADOS, Registro 3anitario NQ 12552.

2.- DEJAGE CON3Tl-1NCIA que la l'~rmula corresponde a. la
siguie~te composlci6n 7 en la forma que se sefia1a:
Cada comprimido contiene:
Metildopa Seaquihidrato
(equiv. a 250,0 mg de Metil-
dopa)
Acido cftrico anhidroColorante amarillo FDC N2 6
Edetato c&1eioo dis6dicoLactosa monobidrato
Magnesio estearato
Polividona
Sodio almid6nglico1ato
Almid6n de ma!z e.s.p.

281,98 mg + c~exceso

3,00 mg
0,045 as0,120 m.g

100,000 ag
7.00 as
12,00 liS
12,00 liS

450,00 mg

Per!odo de eficacia: 36 meses
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Presentaci6n: Estuche de cartulina impreso conteniendo 20 y 30 -
comprimidos en blister-pack, celorAn y aluminio ~
presos.

:Envase cl1nico: . Caja de cartulina impresa conteniendo 500-1.000
l' 2.000 comprimidos en bllster-pack, eelot~ y
aluminio impresos.

Condici6n de venta: "B....JO RECEl'l~ ilEDICi~ EN EST:tBI,!:CIMIENTO¿; TIPO
..:~Y B".

los envases clínicos est'-n destinados al use exclusivo de los Esta-
blecimientos Asistenciales y deber!n llevar en forma destacada la
le)"enda: "n'-VJ_Jl<; CLINICO SOLO PAR:!. EB¡rj~BLSGI1'1IENTC.s :l.SI51'ENCIALE3".

3.- Los r6tulos de los envases autorizados -
deben corresponder eX9.ctamente en. su texto :¡ distribuci6n a lo acep-
tado en el anexo timbrado de la presente Resoluci6n, copia del cual
se adjunta a ella para su cumplimiento, según lo dispuesto en el --
Art. 46º del F~eglamentodel ciistema liacional de Control de Produc-
tos Farmac'uticos, .Alimentos de Uso f16dico y Cosm&ticos.

4.- La marca L.CH. se encuentra inscrita baJoel NQ 2~.S17 en el Registro de Marcas Comerciales del Ministerio -
de EconolÚa, Fomento 7 Reconstrucci6n.

5.- El Laboratorio deber! collUnicar a. este -
Instituto la com.rcializaci~n de la primera partida que fabrique
conf'orme a las modificaciones de la presente Resoluci6n, adJuntan-
do Una muestra en su envase definitivo.

DISTRIBUCION:
- Laboratorio Chile S.A.
- Sub-Depto. Q.Anal!tico
- Sub-Depto. A.R.I.
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