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VISTG ESTOS ANTECEDENTES: la presentaci6n del Quimico Farmacéutico
D. José Val Vicent, Director Técnico y en representacién de la firma Labora
torio Chile S.A., por 1a que solicita autorizacién para eliminar la frase -
FORMULARIO NACIONAL de los rétulos del producto farmacéutico HIDROCORTISONA
COMPRIMIDOS DE 20 mg, Registro Sanitario N? 11368; el Informe Técnico res -
pectivo ; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del C6digo Sanitario, Decreto
con Fuerza de Ley N? 725 de 1968; del Reglamento del Sistema Nacional de -
Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Medico y Cosméticos y
del Reglamento de Farmacias, Droguerfas, Almacenes Farmacéuticos y Botiqui-
nes Autorizados, aprobados por los Decretos Supremos Nes. 435 de 1981 y 466
de 1984, respectivamente, ambos del Ministerio de Salud; y en uso de las fa
cultades que me confieren ia letra b) del Art. 392 del Decreto Ley N2 2763~
de 1979, el Decreto Supremo N2 79 de 1980 del Ministerio de Salud y la Reso

lucién N? 027 de 1980 del Instituto de Salud PGblica de Chile, dicto la si-
guiente:

t.- AUTORIZASE a la firma Laboratorio Chile S.A., propietaria del
Laboratorio de ProducciSn ubicado en calle MaratSn N® 1315 de esta cfudad,
para eliminar la frase FORMULARIO NACIONAL de los r6tulos del producto far
macéutico HIDROCORTISONA COMPRIMIDOS DE 20 mg, Registro Sanitario N? 11368,

2.- La férmula corresponde a la siguiente composicidn y en la for
ma que se seiiala: -

Cada comprimido contiene:

Hidrocortisona 20,00 mg + 5% exceso

Perfodo de eficacia: 36 meses.

Presentaci6n: Estuche de cartulina impresa con 20 comprimidos en blister
o celofén impresos.
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DISTRIBUCION:

(Cont.Res.Reg. N® 11368)
%wo

Envase clinico: Caja de cartfn rotulada con 500 y 1000 comprimidos en blis-

ter o celofsn impreso.
Condicién de venta: “BAJO RECETA MEDICA RETENIDA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO A",

- Lab. Chile S.A.

Los envases clinicos estin destinado al uso exclusivo de los Establecimientos

Asistenciales y deberén llevar en forma destacada la leyenda: “ENVASE CLINICO
SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES®.

3.- Los r6tulos de los envases autorizados deben corresponder
exactamente en su texto y distribucién a 1o aceptado en el anexo timbrado de
l1a presente Resolucifn, copia del cual se adjunta a ella para su cumplimien-
to, segln lo dispuesto en el Art. 46¢ del Reglamento del Sistema Nacional de
Control de Productos Farmacluticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos.

4.- La marca L.CH. se encuentra inscrita bajo el N2 224.817 en

el Registro de Marcas Comerciales del Ministerio de Economfa, Fomento y Re-
construccién,

§.- La firma deberé comunicar al Instituto la comercializacién
de l1a primera partida de este producto con la presente modificaciSn, enviando
muestra en su presentacién definitiva.
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