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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién del quf-
mico Farmascédutico D. José Val Vicent, Director Técnico y en re-
presentacidén de la firma Laboratorio Chile S.4., por la que soli-
cita autorizacién para eliminar la frase "FORMULAKIO NACIONAL" de
los r8tulos del producto farmacdutico: METILDOPA 250 mg COITRIMI-
DOS HANURADOS, FORMULARIO NACIONAL, Registro Sasnitario Ne 12552;
el Informe Té&cnico respectivo; ¥y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del C8digo Sani-
tario, Decreto con Fuerza de Ley N2 725 de 1968; del Keglamento =~
del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacbduticos, ili-
mentos de Uso M8dico y Cosméticos y del Reglamento de Farmacias, =
Droguerfas, Almacenes Farmacuticos y Botiquines Autorizados, apro-
bados por los Decretos Supremos N2a. 435 de 1981 y 466 de 1984, res-
pectivamente, ambos del Ministerio de Salud, 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 N2 027 de 1980 del Instituto de Salud Pibli-
ca de Chile, dicto la siguiente:

R ES 0L U C I ON

. l.~ AUTORIZASE a la firma Laboratorio Chile S.,A., pro-
pietaria del Laboratorio de Produceién ubicada en Avda. Marathon -
Ne 1315 de esta ciudaed, para eliminar la frage "FORMUL.KIO NACIO=-
NAL" 'de los rétulos del producto farmacéutico: METILDOPA 250 mg -
COMPRIMIDOS RANURADOS, Registro 3anitario Ne 12552,

2+~ DEJASE CONSTANCIA que la férmula corresponde a la
siguiente composicidén y en la forma que se sefiala:

Cada comprimido contiene:

Metildopa Sesquihidrato 281,98 nmg + 2% exceso
(equiv. a 250,0 mg de Metil-
dopa)

Pergodo de eficacia: 36 meses
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Pregentacién: Estuche de cartulina impreso conteniendo 20 y 30 -
comprimidos en blister-pack, celoffn y asluminio im-
pPresos.

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

Condicidn de venta: "B.JO RECETA HMEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TI2C
a Y B,

Ios envases clinicos estfn destinados al usc exclusivo de los Esta~
blecimienteos Asistenciales y deberén llevar en forma destacada la
leyenda: "ENVASE CLINICC S0LO PARA Z8T43LECIMILNTCs ASISTENCIALES".

3.~ Lcs rétulos de los envases autorizados -
deben corresponder exactamente en su texto y distribucién a lo acep-
tado en el snexo timbrado de la presente Kesolucién, copia del cual
se adjunta a ella para su cumplimiento, seglin lo dispuesto en el ==~
Art. 462 del Keglamento del sistema Nacional de Control de Produc~
tos Farmacéuticos, ilimentos de Uso M8dico y Cosméticos.

4 .~ La msrca L.CH., se encuentra imscrita bajo
el NQ 224 .817 en el Registro de Marcas Comerciales del Ministerio -
de Econom{s, Fomento y Reconstruccidn.

: 5.~ E£1 Laboratorio deberf comunicar a este =~
Instituto la comercializacién de la primera partida que fabrigue
conforme a las modificaciones de la presente Lesolucidn, adjuntan-
do unz muestra en su envase definitivo.

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