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VIJTO ESTOS ABrECEDENTES: la presentaci~n del Qu!-
mico Farmao6utico D. Jos6 Val Vicent, Director T~cnico y en re-
presentaci6n de la firma Laboratorio Chile S.A., por la que soli-cita autorizaci6n para eliminar la frase ".F'ORMULAhIO NACIONAL" de
los rotulos del producto !a.rm.ac~utiao:METILOOPA 250 ms COi1P1\IMI-
DOS RANURADOS, FORMULARIO NACIONAL, Registro aanitario Ni 12552;
el Informe T'cnico respectivo ¡ y

TmIENDO PRlrJENfI'E: las disposiciones del C~digo ,Sani-
tario, Decreto con Fuerza de Ley NQ 725 de 1968; del Reglamento -
del Sistema Nacional de Control de Productos Farmac'uticos, ali-mentos de Uso M6dioo y Cosm6tioos y del·Reglamento de Farmacias, -Droguerías, Almacenes Farmac6utico8 y Botiquines Autorizados, apro-
bados por los Decretos Supremos N2s. 435 de 1981 y 466 de 1981+,res-
pectivamente, ambos del Ministerio de óalud, 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 NQ 79 de 1980 del Ydnisterio deSalud y la Reso1ucidn NQ 027 de 1980 del Instituto de Salud P6b11-
ea. 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. Marathon -
N2 1315 de esta ciudad, para eliminar la frase tt:k'0Iil'1UL~\IUONACIO-
NAL" I de los r~tu1os del producto farmacéutico: METILOOPA 250 lIg -
CO~1l'1IDOS RANURADOS, Registro Sanitario NQ 12552.

2.- DEJAJE CONSTl~CIA que la ~~rmula corresponde a la
siguie~te composici6n 7 en la forma que se sefiala:
Cada comprimido contiene:
Metildopa Seaquihidrato
eequiv. a 250,0 mg de Metil-
dopa)
Acido cftrico anhidroColorante amarillo FDC N~ 6
Edetato cllcioo disódico
Lactosa monohidrato
Magnesio estearato
Polividona
Sodio almid~n glicolato
Almid~n de ma!z c.s .p.

281,98 mg ~ ~~ exceso

3,00 m¡
0,045 as0,120 :mg

100,000 mg
7,00 ag
12,00 JlI
12,00 liS

450,00 as

Per!odo de eficagia: 36 meses
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Presentaci6n: Estuche de cartulina impreso conteniendo 20 y 30 -
comprimidos en blister-pack, celorAn 7 aluminio 1m-
presos.

:Envase cl1nico : Caja de cartulina impresa conteniendo 500-1.000
7 2.000 comprimidos en bllster-pack, celo.t"éy
aluminio impresos.

CondicicSn de venta: "B ....JO RECErA ilEDICá ZNEST:~BI,ECIMI.ENTO'::; ']}IPO
.. >. Y BIi•

Los envases clínicos e8th destinados al use exclusivo de los Esta.-
blecimientos Asistenciales y deber!n llevar en forma destacada la
le;yenda: ttE..,YVAU.hGLINICO SOLO PAR:,_ ZB'r.ú13Lt::crNIENTCB :1.3I5TENCIALEJ".

3.- Los rcStulos de los envases autorizados -deben corresponder exs.ctamente en su texto '7 dir:tribuci6n a lo acep-
tado en el anexo timbrado de la.presente Resoluci6n, copia del cual
se adjunta a ella para su cumplimiento, segdD lo dispuesto en el --
Art. 46Q del Reglamento del ciistema liacional de Control de Produc-
tos Farmac&uticos, lUinum.tos de Uso l16dico ,.Cosméticos.

4.- La JBarca L.CH. se encuentra inserit ti baJoel NQ 2~.817 en el Registro de Marcas Comerciales del Ministerio -
de Econom!a, Fomento 7 ReconstruccicSn.

5.- El Laboratorio deber! coaunicar a este -Instituto la comercializaci6n de la primera partida que fabrique
conforme a las modificaciones de la presente Resoluci6n, adjuntan-
do una muestra en sU envase definitivo.

DISTRIBucrON:
- Laboratorio Chile S.A.
- Sub-Depto. Q.Anal{tico
- Sub-Depto. A.R.I.
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