MINISTERIO DE SALUD
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DEPAR TAMENTO CONTROL NACIOMAL
AVDA. MARATHON 1000 — FONOS: 490021 - 29
CASILLA 48 - DIREC. TELEG. “BACTECHILE" PE
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SANTIAGO,

VISTO EsTOS ANTLCZD NTES: la presentacidn del juimico Farmaclue
tico D. Jos® Val Vicent, Director Técnico y en representaciln de la fir
ma. Laboratorio Chile s.A., por la que solicita autorizacin pera eliminar
1ls frase " FORMULARIC NACIONALY de los r8tulos del producto farmacButico:
LORAZEPAM COMPRIMIDOS 2 mg, FORMULARIO NiCIONAL, Registro Sanitario NQ
17.536; el Informe T&cnico respectivo; y

TENIZNDO PRESENTE: las disposiciones del C8digo Sanitario, Decrs
to con Fuerza de Ley NC 725 de 1968; del Reglamento del Sistema Nacional
de Control de Productos Farmac8uticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméti
cos y del Reglamento de Farmacias, Droguerias, Almacenes Farmac8uticos y
Botiquines Autorizados, aprobados por los Decretos Supremos NOs. 435 de
1981 y 466 de 1984, respectivemente, ambos del Ministerio de Salud; y en
uso de las facultades que me confieren la letra b) del Art. 390 del De -
creto Ley N@ 2763 de 1979, el Decreto Supremo {2 79 de 1980 del Ministee
rio de Salud y la Resclucidn N© 027 de 1980 del Instituto de Salud Plbli
ca de Chile, dicto la siguiente: '
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-+ 1e= PUTORIZASE a la firma Laboratorio Chile {.As, propietaria
del laboratorio de Produccidn ubicada en Avda. Marath8n K9 1315 Hufica
Sentiago, pera eliminar la frase " FORMULARIO NACIONAL" de los rétulos
del producte farmacéutico: LORAZIPAM COMPRIMIDOS 2 mg, Registro Sanita
rio N2.17,536,

24« DEJASE CONSTANCIA que la f8rmula corresponde a la siguiente
composicidn y en la forma que se sefiaia:

Cada comprimido contiene:

Lorazepam 2,00 mg + 5% exceso

Perfodo de eficucia: 36 meses
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Presentacifn: Estuche de cartulina impreso conteniendo 20, 24 y 30
comprimidos en blister-pack y celofén impresos.

Envape clinico: Estuche de certulina impreso conteniendsc 500 y 1000
comprimidos en blister=-pack y celoffin impresos.

Condicidn de venta: ™ BadO RECETA M DICA DN BILTABL.CINILNTOS TIFO 4"

los envases clinicos estén destinados al uso exclusivo de los Establew
cimientos Aistenciales y deberfn llevar en forma destacada la leyenda:
WNVASE CLINICO SOLC PARA ESTABLECIMISNTOs ASISTINCIALES",

3. Los rbtulos de los envases y folletos para informa=-
¢ibn médica autorizados deben corresponder exactamenie en su texto y
distribucibn & lo aceptado en ¢l anexo timbrado de la presents Resolu~_
ciln, copia del cual se adjunta a ella para su cumplimiento, sin per =
juicio de cumplir com lo dispuesto en ¢l Art. 462 del Reglamento del =
3istema Nacionsl de Tontrol de Productos Farmacéutlcos, Alimentos de =
Uso Médico y Cosméticos.

be= La marca L. CH se encuentra inscrita bajo el N0224.817
en ¢l Registro de Marcas Comerciales del Yinisterio de Economfa, Fomento
y Reconetruccibn.

Se= El Lakoratorio Chile :.A., deberf comunicar a este Ins
tituto la comercializacidn de le yrimera partida del producto con las uo
dificaciones de la presente Resolucidn, adjuntandc una muestra en su en=
vase definitivo.
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 DRAL RAGWEL GONZ/LEZ DIEZ
JEFE DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
INSTITUTO DR S/LUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCTION:

- Laboratorio Chile S.A.

- Sub-Depto. Quimico analitico
Sub~Depto. A.R.I.
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