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SAlTIAGO,
VISTO ESTOS ANT~:CEDB¡{rrES: la ~reaentaciSn del ~u!mico-Fax.-

clutico D. Jos& Val Vicent, Director r.r'cnlco 1 en repra santacl&l d. -
la ri~ Laboratorio ChUe S.A. ~ la que sol.icita autorlsae16n y ~
d.stro del producto tarmac'utico: LORAZSPAMCOMPRIMIDOS2 lIS FOm.ttJLA:
alO NACIONAL, para loa efectos de en fabr1eael&1 ., venta en el país I
el Informe Teenieo respectivo, y

-_

TSNIEU;JOPRES;NTE: la8 disposiciones del Código Sanitario, -
Decreto con Fuerza de Ley N° 725 de 196t!¡ 4e1 Reglamento de Produc1:roa
Farmac'ut1co8, Alimentos de Uso r~dieo y Cosméticos y del Reglamento
de Farmacia., Droguer!aa, Almacenes Farmacéuticos y Botiquines Autori
sadoa, aprobados por los Decretos Supraoa K-s 411 d. 1m y 428 de-
1915", respectivamente t ambos del Ministerio de Salud, y en uso de las
facULtad •• que me eonrieren la letra b) del Art. 39° del Decreto Ley
.- 2763 de 1979! el Decreto Supremo N° 79 de 1900 del ~flnis'terio de
Salud y la Re80 uci6n N° 027 de 1980 del Inatit.ut.o de salud Pdbliea -
de ChUe t dieto la slgulent.8:

R E S O L U C ION :

l.-AUTORIZASE a la firma Laboratorio Chile S.A., propieta- . '.
r1a del Laboratorio de Producei6n ubicada en Avda. t-1arathon l'¡o l3J.~ .+.. "
de aeta e1uda~ para fabricar y vender el producto farmae&utiec:w:. 2'. ~ , .

LORAZEPAM CO!·!r'iiD,UDOS 2 mg. :.' ..' . ,"
<, . ~': ;.,¡J.~;¡: " :',

2.-INSCllIBASE el producto que por la p~l'ttf!·..r.olutl6n se
autori .. , bajo el N° 17536 del Registro Nacional de Productos Farma-
c4utieos, Alimentos de Uso r·!'dlco y Coamétic08, en las condiciones -
que ee indican:

a) La r6rmula autorizada corresponde a la siguien1ie canpos1
elón y en la forma que se señala: -

Cada qSJlP!1a&do, ¡gpJ;11ne;
Lorazepam
Lactosa 1'Ionchidrato
Gelatina
t.'iagnesio estearato
Almid5n de maíz e.s.p.

2,062,99
2,5'2
100100'00•

mg 4- .5" exceso
mg
mg
rr.g
mg

PJ:!IeQt¡ci6p.: Estuche de cartulina impreso con 20,,24 y 30 comprimidos
en blister pack y/o celofan termo8e.Llable 1IDpre$Oa.

EAyaM q1!niCP: ;00 y 1000 comprimidoa

CRD4i&iÓR de ventra: "BAJO RZCETA ¡·lEGIOA EN EGTABLECL"iIBNTOSTIPO A n

Loa envase. clínicos están destinados al uso exclusivo de 108 Estable
cimientos Aalateneiales y deberán llaYar en forma. destacada la leyen:da:"ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES".
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b) Lo. tt6tul08 de loa envaea8 autwi ... dos deben corresponder
exactam8nt.e en BU _xto y di.t-rtbuel6n a lo aceptado ea el anexo
~lmbrado d. la pre"Dt.e Reeo1ucl6ft copia del cual ee adjWlta a -
ella para su ClaPl1mien1;,o, a1n perluicio de reape'tal' .d"_ lo di!
puelRo en el Art. 370 del Regla.ento de Producto. Farmae'utlcos, -Alimentos de Uso ~~dleo y Coamét1coa.

3.-D:'JA:33 Z3rAB,:.EClDO que el Laboratorio deberi infOl"'lDal" ca-
da aeia meses de los avances obtenido. en loe E8'\iudioa de EatabUi
dad, haata completarlos. -
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- Sub-Depto. A....oriz. Regist. e Inspecci6n_ Sub-DeptO. uv ,

_ A.rchivo

PUBLICA DE CHILE

-


