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SANTIAGO,
VISTOESTOSANTECEDENTES:la presentaci6n del Químico Farmac'utico,

Director T6cnico, l' en representaci6n de la f'irma Laboratorio Chile S.A. t por
la que solicita registro del producto f'araac4utico AUSENTRON75 ma,
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACIONPROLONGADA, para 108 et'ect08 de su
f'abricaci6n l' venta en el país; el Int'orme 'l6cnico respecti'YO; Y

TENIENDO PRESENTE:las disposiciones del C6digo Sanitario. decreto
con :tuerza de ley N· 725 de 1968; del Reglamento del Sistema Nacional de
Control de Productos Farmac6uticos, Al1Jaentos de UsoM6d1co y Cosa6ticos y del
Reglamento de Farsnacias, Droauerías, Almacenes F8l'II8.c6uticos y Botiquines
autorizados, aprobados por los decretos supremos N·s 435 de 1981 y 466 de
1984, respectivamente, _boa del M1ni.terio de Salud; y en uso de las
t'acultades que lIe cont'ieren la letra b) del Art. 39· del decreto ley N· 2763
de 1979, el decreto supremo N· 79 de 1980 del Ministerio de Salud y la
Resoluci6n N° 027 de 1980 del Instituto de Salud P6blica de Chile, dicto la
eiguiente:

R E S O L U C ION
1.- INSCRIBASEen el Registro Nacional de Productos Farrnac6utic08,

Alimentos de Uso M4dico y C081I6ticos bajo el N· 37.569, el producto
t'armac6utico AUSEN'l'RON75 1IIg, COJIPRDIIDOSRECUBIERTOSDE LIBERACION
PROLONGADA,a nombre de la f'irIRa Laboratorio Chile S.A., para los efectos de
su f'abricaci6n y venta en el país, en las condiciones que se indican:

a) Este producto ser' f'abricado COIIO producto terminado y distribuido
por el Laboratorio de Producci6n de propiedad de la f'lrma Laboratorio Chile
S.A., ubicado en Avda. Marathon 1315, Rufioa, Santiago.

b) La f'6rmula aprobada corresponde a la siguiente cODlpOsici6nyo en la
f'ormaque se sefiala:

Cada comprimidorecubierto de liberac16n prolOngada contiene:

Clomipraminaclorhidrato
Polímero neutro de poliacrilatos l' poliJleta-
crilatos (equivalente a 50 mg de sustancia seca)
Magnesioestearato
Calcio :f'ost'ato diblsico anhidro c.s.p.

75,00000 mg

166,67000 mg
5,00000 mg

350,0000 mg

Recubrimiento:

Pol!mero neutro de poliacr1latos y polilletacrilatos
(equivalente a 0,907 lIIg de sustancia seca)
Hidraxipropilmet1lcelulosa 5 c.s.p.
Polietilenglicol 6000
Talco
Magnesioestearato
Colorante rojo D&Cn· 27, lacado 25%
Colorante azul FD&C N° 1, lacado 14%
Simeticona al 30%
(equivalente a 0,01785 mg de sustancia seca)

3,02300 lIg

0,90700 mg
0,90700 mg
3,93410 mg
0,30500 mg
0,02065 mg
0,00140 IIlg
0,05950 mg

e) Período de e~icacia: 36 meses.
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(Cont. Res. Reg. 37.569)

d) Presentaoi6n: Estuche de oartulina impresa, oonteniendo 7t 10, 14,
20, 21 comprimidos recubiertos en blister paok de
PVC y aluminio impreso.

Envase olínico: caja de oart6n etiquetada, oonteniendo 500 6 1000
comprimidos recubiertos en blister pack de PVC y
aluminio impreso.
Envase de 200 comprimidos recubiertos de dosis
unitaria en blister paok de PVC y alUMinio
impreso.

Los envases clínicos están destinados al uso exclusivo de loo Establecimientos
Asistenciales y deberán llevar en forma destacada la leyenda: "ENVASE CLINICO
SOLOPARA ESTA13LECn!IErTTOSASISTENCIALES".

e) Condici6n de venta: "BAJO RECETAMEDICAEN ESTABLECIMIENTOSTIPO
AH

2.- Los r6tulos de los enveses y folletos para informaci6n médica
aprobados, deben oorresponder 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 fantaE!a AUSENTRON,
seguido a continuaci6n en línea inferior e inmediata del nombre gen6rioo
CLOMIPRAMINACLORHIDRATO,en caracteres claramente legibles, sin perjuicio de
respetar lo dispuesto en los Art. 46° Y 49° del Reglamento del Sistema
Nacional de Control de Productos Farma~utioos, Alimentos de Uso M6dico y
Cosmfticos.

3.- La marca AUSEr~P.ONBe encuentra inscrita. bajo el Iio 395.194 en al
Registro ce y,rarcas Comerciales del rUnisterio de Economía, Fomento '7
Reeonstrucci6n.

4.- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberán
conformar al anexo timbrado adjunto y cualquier modif'icaci6n deberi
comunicarse oportunamente a este Instituto.

5.- ¡..abaratorio Chile S.A. deberá comunicar a CGto Instituto la
comercializaci6n de la primera partida o serie que se fabrica, de acuerdo a
las disposiciones de la presente Resoluci6n, adjuntando una muestra en su
envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

DR. Q.F. CÁRLOS ALVARlZ MAC-LEAN
JEFE DEPARTAMENTOCONTROLNACIONAL

INSTI'l'U'.rODE SALUD PUBLICADE CalLE

DISTRIBUCION:

- Laboratorio Chile S.A.
- Direcci6n I.S.P.
- Sub-Depto. Q. Analítico
- Sub-Depto. A.R.l.
- Archivo.

JÍJ~~~ /-
Tr~scrito F~

rUni~ •

'..


