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SANTIAGO,

VI!:TO ESTOS hNT-':'C:~D:NTEb: le.presentaci6n del (~ulmico Farmac'u ..
tico D. Jo~ Val Vicent) Director T&cnico y en repreEentaci8n de la fi~
me.Labor~torio Ohile S.A., por la que solicita auto~izaciln para eliminar
la .!rase n FORMULARIO NACIONAL"de loe r6tuloa del producto farll8.clutico:
LORAZEPAM COMPRINIDOS 2 rng, :F'O?:MULARIONACIONAL, Registro Sanitario NO •
17.536; el Informe Tlcnico respectivo; y

1'ENIENDO PRESENTE: las disposiciones del e&digo Sanitario, Decr.!,
to con Fuerza de Ley NQ 725 de 1968; del Reglamento del Sistema Nacional
de Control de Productos Farmac3uticos, Alimentos de Uso Midico 1 Cosmlti
cos y del Reglamento de Farmacias, Droguertas, Almacenes Farmac'uticos i
Botiquines Autorizados, aprobados por los Décretos Supremos NOa. 435 de
1981 7 ~66 de 1984, respectivamente, ambos del Ministerio de Salud; 1en
uso de las facultades que me confieren la letra b) del Art. 390 del De -
creto L..y NQ 276:; de 1979, el Decreto Supremo IHl 79 de 1980 del Ministe-
rio de Salud y la Resoluci6n NO 027 d. 1980 del Instituto de Salud Plbl!
ca de Chile, dicto la siguiente:

R E S O L U C ION

, 1.- AUTORIZASE e la firma Laboratorio Chile C.A., propietaria -
del labora.torio de Producci6n ubicada en Avda. Marath6n NO 131.5 Rufioa -
Santiago, para eliminar la frase " fORMULARIO NACIONAL" de los r6tulos -
del producto farmacluticos LORAZEPAM COMPRIMIDOS 2 ms, Registro Sanita -
rio NQ ..17.536.

2....DEJASE CONSTANCIA. que la f6rmula corresponde a la. siguiente
composiei6n y en la forma que se señala:
Cada coserimido contiene,
Lorazepam
Gelatina
Lactosa monohidrato
~mgneeio eetearato
Sodio almid6n glioolato
Almid6n de malz e.s.p.

2,00
2,28

61,08
2,00
2,00

100,00

mg + 5% exce so
ag
rog
mg
mg
m8

Perlodo de éfic~cia: 36 meses
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2 -
Presentac16n: Estuche de cartulina impreso conteniendo 20, 24 "1 30

comprimidos en blister-paak "1 celofán impresos.
!ayase cl!nico: Estuche <le cartulina impreso conteniendo 500 y 1000

cor.tprirnidosen blieter-pack y celorlA impresos.

Loa .aTa... ol!nico8 están destinados al uso excluai"Vo de los Estable-
cimientos Aistencialea y doberln llevar en forma destacada la leyenda:
lUVASE CLINICO SOLO PARA. .EC;TABL;:~CUn:SNro¡j ASI.sT=NCIAL:.t:5".

,.- Los r6tulos de los envases y folletos para informa-
ciAn m6dioa autorizados deben corresponder exactamente en su texto "1
distribuai6n a lo aceptado en el anexo timbrado de la presente Resol~=_
c16o, copia del cual se adjunta a ella para su cumplimiento, sin per -
juicio de cumplir con lo dispuesto en al Art. 46Q del Reglamento del -
51st ... Nacional de Control de Productos Farmac3uticos, Alimentos de -
Ueo YAdico 1 Coero3ticos.

4.- ta maroa L. eH se encuentra inscrita bajo el NQ224.817
e. el Registro de Marcas Comerciales del Ministerio de Econom!a, Fomento
1Reconstrucci6n.

5.- El taboratorio ChileG.A., deber' comunicar a este !ne
tituto la comercializaci6n de le primera partida del producto COD l•• mo
diticaciones de la presente Reeoluci'n, adjuntandQ una muestra en 8U en=
vase definitivo.

DISTRIBUCION:

- Laboratorio Chile S.A.
- Sub-Depto. Quimico anal!tico
- Sub-Depto. A.R.I.
- Archivo.


