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SANTIAGO,
VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentaci6n de Laboratorio Chile

S.A., por la que solicita registro sanitario del producto farmacéutico
T.IJrA-., SOL'ICI. 0BlL .,AIlA GMAS, 100 ".¡., para los efectos de su
fabricaci6n y Tenta en el pais; el Informe T6cnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102°
del C6digo Sanitario, del Reglamento del Sistema Nacional de Control de
Productos Faraacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos, aprobado por
el decreto supremo N°. 1876 de 1995, del Ministerio de Salud y los articu10s
37° letra b) Y 39· letra b) del decreto ley N° 2763 de 1979, dicto la
siguiente:

R E SOL U C ION
1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos,

Alimentos de Uso M6dico y Cosméticos bajo el N° J'-383fS/OO, el producto
farmacéutico "rDAnL, ~ a.AL PAIlA GOrAS. 1., -al., a nombre de
Laboratorio Chile S.A., para los efectos de su fabricaci6n y venta en el
pais, en las condiciones que se indican:

a) Este producto seréi fabricado como producto terainado envasado
por el Laboratorio de Producci6n de propiedad de Laboratorio Chile S.A.,
ubicado en Avda. Marat6n N° 1315, Santiago, quien efectuaréila distribuci6n
y venta, como propietario del registro sanitario.

b) La f6rmu1a aprobada corresponde a la siguiente composici6n y en
la forma que se seRala:
Cada 100 mL de soluci6n contiene:

e-

Tramadol Clorhidrato
Glicerol
Sacarina S6dica Dihidrato
Sorbato de Potasio
Esencia de Menta Piperita
Esencia de Anis
Etanol
Agua purificada c.s.p.

10,0000 g
85,0000 g
1,0000 g
0,2000 g
0,0092 g
0,0085 a
0,1800 mL

100,0000 mL

c) Periodo de eficacia: 24 meses, almacenado a no mis de 25°C.
d) Presentaci6n: Estuche de cartulina impreso barnizado que

contiene frasco de polieti1eno blanco de baja
densidad; tapa de po1ieti1eno blanco de alta
densidad, con sello de inviolabilidad e inserto de
po1ieti1eno blanco de alta densidad con 5-10-15 6
20 mL de soluci6n oral para gotas.
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Muestra Médica: Estuche de cartulina impreso barnizado que
contiene frasco de polietileno blanco de baja
densidad; tapa de polietileno blanco de alta
densidad, con sello de inviolabilidad e inserto
de polietileno blanco de alta densidad con 1 6
5 mL de soluci6n oral para gotas.

Envase clínico: Caja de cart6n impresa barnizada que contiene 25
6 50 frascos de polietileno blanco de baja
densidad; tapa de polietileno blanco de alta
densidad, con sello de inviolabilidad e inserto
de polietileno blanco de alta densidad con 10 mL
de soluci6n oral para gotas.

Los envases clínicos están destinados al uso exclusivo de los
Establecimientos Asistenciales y deberán llevar en forma destacada la
leyenda: "ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES".

e) Condici6n de venta: "BAJO RECETA MEDICA
ESTABLECIMIENTOS TIPO A".

RETENIDA EN

2.- Los r6tulos de los envases y Folleto de Informaci6n al
Profesional aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y
distribuci6n a lo aceptado en el anexo timbrado de la presente resoluci6n,
copia del cual se adjunta a ella para su cumplimiento. Teniendo presente
que este producto se individualizar' primero con el nombre comercial o de
fantasía ~, seguido a continuaci6n en línea inferior e inmediata del
nombre genérico ~ ~, en caracteres claramente legibles, sin
perjuicio de respetar lo dispuesto en los Arts. 49· y 52·del Reglamento del
Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso
Médico y Cosméticos.

3.- La indicaci6n aprobada para este producto es: "Tratamiento del
dolor moderado a severo, tanto agudo como cr6nico así como procedimientos
diagn6sticos o terapéuticos dolorosos".

4.- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberán
conformar al anexo timbrado adjunto y cualquier <modificaci6n deberá
comunicarse oportunamente a este Instituto.

5.- El uso del nombre ~ es de exclusiva responsabilidad del
fabricante por no acreditar marca registrada.
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6.- Laboratorio Chile S •A. deberá comunicar a este Instituto la
comercializaci6n de la primera partida o serie que se fabrique de acuerdo a
las disposiciones de la presente resoluci6n, adjuntando una muestra en su
envase definitivo.

ANOTES! Y COMUNIQUES!

ALO NAVARRET!
DIRECTOR

! SALUD PUBLICA DE CHILE
OZ

DISTRIBUCION:
- Laboratorio Chile S.A.
- Direcci6n I.S.P.
- Sub-Depto. Registro
- Archivo.

~U7
Transcrito Fielme

Ministro Fe.
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INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

MODIFICA A LABORATORIO CHILE S.A., RESPECTO DEL
PRODUCTO FARMACÉUTICO TIMAROL SOLUCIÓN ORAL
PARA GOTAS 100mg/mL, REGISTRO SANITARIO F-3836/00

~/\TE)T/J~/rge
Bll/Ref.: 13007/04

SANTIAGO,

RESOLuaÓN EXENTA N° /

31.01.2005*0 008 ,11
VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentación de Laboratorio Chile S.A., por la que

solicita modificación de fórmula para el producto farmacéutico TIMAROL SOLUCIÓN ORAL PARA
GOTAS 100 mg/mL, registro sanitario N° F-3836/00; el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los artículos 94° y 102° del Código Sanitario;
del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos y Alimentos de Uso Médico,
aprobados por el decreto supremo N°1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los artículos 37° letra b) y 39°
letra b) del decreto ley N° 2763 de 1979, y las facultades delegadas por la resolución N° 102° de 1996, del
Instituto de Salud Pública de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCIÓN

1.- AUTORÍZASE la fórmula que a continuación se indica para el producto farmacéutico TIMAROL
SOLUCIÓN ORAL PARA GOTAS 100 mg/mL, concedido a Laboratorio Chile S.A., bajo el N° F-3836/00.

Cada 100 mL de solución contiene:

Tramadol clorhidrato
Glicerol
Sorbato de potasio
Esencia líquida de menta
Esencia líquida de anis
Sacarosa
Sacarina sódica dihidrato
Agua purificada c.s.p.

10,000 g
15,000 g
0,200 g
0,040 g
0,030 g

30,000 g
0,200 g

100,000mL

Período de Eficacia: 24 meses, almacenado a no más de 25° C.

2.- Laboratorio Chile S.A., deberá comunicar a este Instituto la comercialización de la primera partida
o serie que se fabrique, de acuerdo a las disposiciones de la presente resolución, adjuntando una muestra en su
envase definitivo.

ANÓTESE Y COMUNÍQUESE

DRA. Q.F. TATIANATOBARAR VENA
JEFA (S) DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL

INSTITUTO DE SALUD PÚBLICA DE CHILE
DISTRIBUCIÓN:
- Interesado
- c.I.S.P.
- Unidad de Procesos
- Archivo
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GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

MODIFICA A LABORATORIO CHILE S.A., RESPECTO DEL
PRODUCTO FARMACÉUTICO TIMAROL SOLUCIÓN
ORAL PARA GOTAS 100 mg/mL, REGISTRO SANITARIO
N° F-3836/00

AMM!VEY /JAM/ rge
Bll/Ref.: 13007/04 RESOLuaÓN EXENTA N° /---

SANTIAGO, 31.01.2005*0 008 7 2
VISTO ESTOS ANfECEDENTES: la presentación de Laboratorio Chile S.A, por la

que solicita nuevo tipo de envase para el producto fannacéutico TIMAROL SOLUCIÓN ORAL
PARA GOTAS 100mg/mL, registro sanitario N°F-3836/00; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los anículos 94° y 102° del Código
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Fannacéuticos y Alimentos de
Uso Médico, aprobados por el decreto supremo N~876 de 1995 del Ministerio de Salud y los anículos
37° letra b) y 39° letra b) del decreto ley N° 2763 de 1979, y las facultades delegadas por la resolución
N° 102° de 1996, del Instituto de Salud Pública de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCIÓN

1.- AUfORÍZASE el nuevo tipo de envase para el producto fannacéutico TIMAROL
SOLUCIÓN ORAL PARA GOTAS 100mg/mL, concedido a Laboratorio Chile S.A, bajo el
N°F-3836/00, manteniendo los contenidos de envase anteriormente autorizados.

Venta Público: Estuche de canulina impresa, barnizada con 1 frasco de vidrio tipo Il ó IIl, etiquetado
y tapa rosca plástica y tapón gotario de PEAD, transparente con 5, 10, 15 ó 20 mL de solución.

Muestra Médica: Estuche de canulina impresa, barnizada con 1 frasco de vidrio tipo Il ó IIl,
etiquetado y tapón rosca plástica y tapa gotario de PEAD, transparente con 1 ó 5 mL de solución.

Envase Clínico: Caja de canón impresa, con 25 ó 50 frascos de vidrio tipo Il ó IIl, etiquetado y
tapa rosca

plástica y tapón gotario de PEAD, transparente con 10mL de solución.

2.- Los rótulos de los envases aprobados deberán corresponder exactamente en su texto y
distribución a lo señalado en el registro sanitario y sólo podrán modificarse en lo referente a la materia que
trata la presente resolución.

ANÓTESE Y COMUNÍQUESE

cSf&8!~
~

DISTRIBUaÓN:
- Interesado
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MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

MODIFICA A LABORATORIO CHILE S.A., RESPECTO DEL
PRODUCTO FARMACÉUTICO TIMAROL SOLUCIÓN ORAL
PARA GOTAS 100mg/mL, REGISTRO SANITARIO F-3836/00

~/\TE)T/J~/rge
Bll/Ref.: 13007/04

SANTIAGO,

RESOLuaÓN EXENTA N° /

31.01.2005*0 008 ,11
VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentación de Laboratorio Chile S.A., por la que

solicita modificación de fórmula para el producto farmacéutico TIMAROL SOLUCIÓN ORAL PARA
GOTAS 100 mg/mL, registro sanitario N° F-3836/00; el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los artículos 94° y 102° del Código Sanitario;
del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos y Alimentos de Uso Médico,
aprobados por el decreto supremo N°1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los artículos 37° letra b) y 39°
letra b) del decreto ley N° 2763 de 1979, y las facultades delegadas por la resolución N° 102° de 1996, del
Instituto de Salud Pública de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCIÓN

1.- AUTORÍZASE la fórmula que a continuación se indica para el producto farmacéutico TIMAROL
SOLUCIÓN ORAL PARA GOTAS 100 mg/mL, concedido a Laboratorio Chile S.A., bajo el N° F-3836/00.

Cada 100 mL de solución contiene:

Tramadol clorhidrato
Glicerol
Sorbato de potasio
Esencia líquida de menta
Esencia líquida de anis
Sacarosa
Sacarina sódica dihidrato
Agua purificada c.s.p.

10,000 g
15,000 g
0,200 g
0,040 g
0,030 g

30,000 g
0,200 g

100,000mL

Período de Eficacia: 24 meses, almacenado a no más de 25° C.

2.- Laboratorio Chile S.A., deberá comunicar a este Instituto la comercialización de la primera partida
o serie que se fabrique, de acuerdo a las disposiciones de la presente resolución, adjuntando una muestra en su
envase definitivo.

ANÓTESE Y COMUNÍQUESE

DRA. Q.F. TATIANATOBARAR VENA
JEFA (S) DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL

INSTITUTO DE SALUD PÚBLICA DE CHILE
DISTRIBUCIÓN:
- Interesado
- c.I.S.P.
- Unidad de Procesos
- Archivo
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INSUMO
DIMENSIONES
COLOR PANTONE
MATERIAL

:
:
:
:

CODIGO/VERSION
FECHA
ELABORADO POR
ESCALA

:
:
:
:

Instructivo Tramadol Gotas 100 mg/mL
168 x 130 mm
Negro
Papel Bond 22  56 g/m2

D-ME-120-30-14179-01
14 / DIC / 2015
M a n u e l  S a n  M a r t í n
1  : 1

EMPAQUE EXTERIOR: Cajas de cartón corrugado debidamente rotuladas y selladas
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licerol, sorbato de potasio, esencia de m
enta,

esencia de anis, sacarosa, sacarina sódica, agua purificada
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N
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inistrar a personas con insuficiencia respiratoria severa, insuficiencia hepática grave,
epilepsia no controlada o que hayan desarrollado reacciones alérgicas al tram

adol  en ocasiones
anteriores. En caso de intoxicación aguda con alcohol, hipnóticos, analgésicos de acción
central opiáceos o psicotrópicos, está contraindicado su uso.
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Si usted presenta alguna de las siguientes reacciones adversas m
ientras esté en tratam
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con este producto, consulte a su m

édico:
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unicado casos de  fatiga, náuseas y vóm
itos; en algunos casos aislados se han

presentado efectos  respiratorios y cardíacos.
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D
O

S
IS

:
El  m

édico debe indicar la posología y el tipo de tratam
iento apropiado a su caso en particular,

no obstante la dosis usual recom
endada es:

- 20 a 40 gotas, (50 a 100 m
g), cada 6 a 8 horas.

La dosis diaria total no debe exceder los 400 m
g.
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Las gotas, pueden  adm
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nolencia, alteraciones cardiovasculares,
respiratorias, hipotensión y aparición de reflejos. En dosis m
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iento se debe realizar en un establecim
iento asistencial, para tratam

ientos de
urgencia adecuados.
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