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"VISTO Z5T0S ANTICEDENTES: la presentacifn del Zufmico-Farmes
céuotico D, José Val Vicent, Director Téecnico y en representacifn de -
la firma Laboratorioc Chile S.A. por la que solicita autorizacifn y re
gistro del gfoducto farmacéutico: LORAZEPAM COMPRIMIDOS 2 mg Fonm%ia:
IO NACIONAL, para los efectos de su fabricseida y venta en el pafs 3
el Informe Téenico respective, y

SRIENDO PRE3ZINTE: las disposiciones del Cddigo Sanitario, -
Decreto con Fuerza de Ley N° 725 de 1968; del Reglamento de Froductos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos y del Reglamento
de Farmacias, Droguerfias, Almacenes Farmacéuticos y Botiquines Autori
zados, aprobados por los Decretos Supremos K°s 471 de 1971 y 428 de
1975, respectivamente, ambos del Ministerio de 3alud, y en uso de las
facuitadoa que me confieren la letra bh) del Art, 39° del Decreto Ley
N® 2763 de 1979, el Decreto Supremo N°® 79 de 1980 del Ministerio de
Salud y 1la Resolucién N° 027 de 1980 del Instituto de Salud Plblica -
- de Chile, dicto la siguiente:

R E S CLUCTIOCN :

1.,-AUTORIZASE a la firma lLaboratorio Chile 3.iA., propieta- -

ria del Laboratorio de Produccidn ubicada en Avda. Marathon N° 1335 <. .

de esta ciudad, para fabricar y vender el producto farmacéutieqe > -
LORAZIPAM COMPRIMIDOS 2 mg. | Py
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2.-INSCRIBASE el producto que por la presente” Résolucidn se
autoriga, bajo el N° 17536 del Registro Nacional de Productos Farma--
céuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos, en las condiciones =
que se indican:

a) La férmula autorizads corresponde a la siguiente compoai
cidn y en la forma que se sefiala: -

Cada_comprimido contiene:

Loragepam 2,0 mg + 5% exceso

Presentgcidn: Lstuche de cartulina impreso con 20,24 y 30 comprimidos
en blister pack y/o celofan termoaeilah{; impresos,

Znvase clfnico: 500 y 1000 comprimidos
Condicifn de venta :"BAJO RECETA MZ0OICA BN ESTABLACIMIENTOS TIFO A " .

Los envases clinicos estdn destinados al uso exclusivo de los Estable
cimientos Asistencilales y deberén llevar en forma destacada la laeyen=
da :"ENVASE CLINICO SOLO PARA TSTABLECIMIENTOS ASISTENCIALZS™,
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e« 2 « {Cont., Rea. Reg., 17536)

b) Los fStulos de los envases autorisados deben corresponder
exactamente en su texto

distribucibn a lo aceptado en el anexo
timbrado de la presente Resolucifn, copia del cual se adjunta a -
ells para su cumplimiento, sin per3u1c1a de respetar ademas lo dis
puesto en el Art. 37° del Reglamento de Productos Farmacéuticos, =
Alimentos de Uso }édico y Cosméticos.

3.~DIJASE ASTAB. ECIDC que el Laboratorio deberd informar ca-

da seis meses de los avances obtaenidos en los Estudios de Eatabili
dad, hasta completarlos. ' =
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