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GOBIERNODE CHILE INSTITUTO DE SALUD
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

MODIFICA A LABORATORIO CHILE S.A., RESPECTO
DEL PRODUCTO FARMACEUTICO LORAZEPAM
COMPRIMIDOS 2 mg, REGISTRO SANITARIO N° F-3983/05

HRL/ABH/VEY/IMS/shl ,
B11/Ref.: 4113/06 RESOLUCION EXENTA N° /

SANTIAGO, 246.06.2007«00295 1
VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Laboratorio Chile S.A., por la

que solicita nuevo rotulado grafico para el producto farmacéutico LORAZEPAM COMPRIMIDOS
2 mg, registro sanitario N°F-3983/05; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del Cédigo
‘ Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos y del
[ < Reglamento de Productos Psicotrépicos, aprobados por los decretos supremos N% 1876 de 1995 y 405
de 1983, respectivamente, ambos del Ministerio de Salud y los articulos 59 letra b) y 61 letra b) del DFL
N° 1 de 2005 y las facultades delegadas por la resolucién N°© 110 de 2005, del Instituto de Salud Pablica
de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1- AUTORIZASE el proyecto de rotulado grifico para el producto farmacéutico
LORAZEPAM COMPRIMIDOS 2 mg, registro sanitario N° F-3983/05, concedido a Laboratorio
Chile S.A., el cual debe conformar al anexo timbrado de la presente resolucién, debiendo incluir en los
rétulos, la leyenda en letras negras sobre fondo blanco: “SUJETO A CONTROL DE
PSICOTROPICOS” y una estrella de cinco puntas, de color verde y de tamafio no inferior a la sexta
parte de la superficie de la cara principal del envase, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el Art. 49°
del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos.

2.- El producto y su principio activo LORAZEPAM son psicotrépicos y estin sujetos a

& las disposiciones legales que establece el Reglamento de Productos Psicotrépicos, decreto supremo

N° 405 de 1983 del Ministerio de Salud y sus modificaciones, las cuales deben considerarse y respetarse
fehacientemente. ‘

ANOTESE Y COMUNIQUESE

DR. QF. EDUARDO JOHNSON ROJAS
JEFE DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

- Interesado
-CI1S.P.

- Unidad de Procesos
- Seccién Psicotrépicos y Estupefacieﬁmum
- Archivo. pE_F e
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o Venta bajo receta médica retenida. Elaborado y distribuido por l N
7 ; Enestablecimientos tipo A- CHILE, LABORATORIO CHILE S.A. !
Advertencias: Mantenell' enlugar seco a menos de 25°C, Av.Maratén 1315 ; .
Administrar por via ora e p |
No dejar al alcance de los nifios. Santiago-Chile | :
: La administracién de este farmaco debe hacerse bajo mds informacion en: {ABORATORICCHILEs 5
T — estricto control y vigilancia médica. www.laboratoriochile.d Lo
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Lorazepam

SUJETO A CONTROL
2 mg DE PSICOTROPICOS
Reg.1.5.P.Ne F-3983/06 - Chile FORMULA
ELAB: Cada comprimido contiene:
Lorazepam 2mg
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Mantener en lugar seco a menos de 25°C.
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ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES

Elaborado y distribuido por LABORATORIO CHILE S.A.
Av. Maratén 1315
Santiago - Chile
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