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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentación del Qulmlco Farmac6utlco
D. José Val Vlcent, Director Tlenito y en representad6n de la firma Labora
torio Chile S.A., por la qua solicita autorizaci6n para eliminar la frase ~
FORMULARIONACIONALde los r6wlos del producto farmac6utlco HIDROCORTISONA
COMPRIMIDOS DE 20 Ig, Registro Sanitario NQ 11368; el Informe Técnico res -
pectivo ; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del COdlgo Sanitario, Decreto
con Fuerza de Ley Ng 725 de 1968; del RegllMftto del Sisteaa Nacional de -
Control de Productos Farmacéuticos, Al tmentos de Uso M6dlco y Cosnttticos ydel Reglamento de Farmacias, Oroguertas, Almacenes Farmacéuticos y Botiqui-
nes Autorizados, aprobados por los Decretos SUprtl!DS N's. 435 de 1981 Y 466
de 1984, respectivamente, ambos del Ministerio de Salud; y en uso de las fa
cultadas que .. confieren la letra b) del Art. 39' del Decreto Ley NO 271rde 1979, el Dacrlto Supremo N~ 79 de 1980 del Ministerio de Salud y la Reso
luciOn NO 027 de 1980 del Instituto de Salud PObllca de Chile, dicto la s17
guiente:
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1.- AUTORIZASE a la firma Laboratorio Chile S.A., propietaria del
Laboratorio de Producci6n tetcado en cllle Mlrat6n Ni 1315 de esta ciUdad.
para eliminar la frase FORMULARIO NACIONAL de los r6tulos del producto far
macéutlco HIOROCORTISONA COMPRIMIDOS DE 20 mg, Registro Sanitario NI 11~.

2.- La fórmula corresponde a la siguiente composición y en la for
ma Que se serlala: -

Cada compriMido contiene:
HIdrocortisona
PoI ivtdona
Sodio Almid6n Gllcolato
Talcot4agnesl0 Estearato
Celulosa Mlcrocristallna
AlmidOn de Malz c.s.p.

20,00
4,50
4.00
4.503.50

40,00
185,00

IQQ + 5% exceso
mg
Rtg
mg
mg
mg
mg

Periodo de eficacia:; 36 lleSes.

Presentaci6n: Estuche de cartulina impresa con 20 cOIIIPrtmldos en blister
o celofan iMPresos.
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(Cont.Res.Reg. NI 11368)
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Envase cHnleo: Cljl de clrt6n rotulada con 500 y 1000 CQIIprl.ldos en blIs-
ter o ce10f." I.,reso.

CondldOn de ventl: "BAJO RECETA MEDICA RETENIDA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO A".

Los envlses cHnleos .. Un destinado al uso exclusivo d. los Establecl_ientos
Asistenciales y deberan llevar en foru destacadl la leyenda: "ENVASE CLINICOSOLO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIAlES·.

3.- Los r6tulos de los envases autorizados deben corresponder
exact....ne en su texto 1 dlsvlbucl6" a lo .ceptado ., el anexo tlllbra40 elela presente Resoluci6n. copla del cual se adjunta a el11 par. su CUlPII.ten-
ta, segO" 10 diSpuesto .. el Art. 46' del RegllMnto del SIn.. NlclOMl ele
Control d. Productos 'IructuttcoS. All..-tos d. Uso Mldlco 1 CoSll6tlcol.

4.- La aarca L.CH. se encuentra Inscrita bajo el NI 224.817 en
el Registro de Mlrcas CoMrdlles del Ministerio de ECOftOIIla.FOIIIntoy Re-
construcclOn.

5.- La flr.a deber' COIUftlclr al Instituto l. OOItrtlallZlci6n
de l. prl .. ra partida de este producto con 11 Prtl.rte IIOdlflclc16n ... vi'"
....str. 1ft su prestntlcl6n definitiva.
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