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VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién del Quimico Farmacéutico,
Director Técnico, y en representacién de la firma Laboratorio Chile S.A., por
la que solicita registro del producto farmacSdutico AUSENTRON 75 nmg,
COMPRINIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA, para los efectos de su
fabricacién y venta en el pais; el Informe Técnico remspectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del Cédigo Sanitario, decreto
con fuerza de ley N* 725 de 1968; del Reglamento del Sistema Nacional de
Control de Productos FarmacSuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos y del
Reglamento de Farmacias, Droguerias, Almacenes Farmacéuticos y Botiquines
autorizado=z, aprobados por los decretos supremos N°®s 435 de 1981 y 466 de
1984, respectivamente, ambos del Ministerio de Salud; y en uso de las
facultades que me confieren la letra b) del Art. 39° del decreto ley N° 2763
de 1979, el decreto supremo N°® 79 de 1980 del MNinisterio de Salud y la
Resolucién N°® 027 de 1980 del Instituto de Salud PGblica de Chile, dicto la
siguiente:
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1.~ INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacluticos,
Alimentos de Uso HMé&dico y Cosméticoe bajo el N* 37.569, el producto
farmac6utico AUSENTRON 75 mg, COMPRIMIDOS RECUBYERTOS DE LIBERACION
PROLONGADA, a nombre de la firme Laboratorio Chile S.A., para los efectog de
su fabricacién y venta en el pafs, en las condiciones que se indican:

a) Este producto serd fabricado como producto terminado y distribuido
por el Laboratorio de Produccién de propiedad de la firma Laboratorio Chile
S.A., ubicado en Avda. Marathon 1315, fufica, Santiago.

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicién y en la
forma que se sefiala:

Cada comprimido recubierto de liberacifn _prolongada contiene:

Clomipramina clorhidrato 75,00000 mg

¢) Perfodo de eficacia: 36 meses.
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(Cont. Res. Reg. 37.569)

d) Presentacibn: Estuche de cartulina impresa, conteniendo 7, 10, 14,
20, 21 comprimidos recubiertos en blister pack de
PVC y aluminio impreso.

Envase clinico: Caja de cartbén etiquetada, conteniendo 500 § 1000
comprimidos recubliertos en blister pack de PVC y
aluminio impreso.

Envase de 200 comprimides recubiertos de dosis
unitaria en blister pack de PVC y zaluninio
impreso,

Los envases clfinicos estén destinados al uso exclusivo de los Establecimientos
Asintenciales y deberén llevar en forma destacada la leyenda: "ENVASE CLINICO
SOLO PARA ESTABLECIVMIENTOS ASISTENCIALEST,

e) Condicién de venta: “BAJO RECETA MEDICA EF ESTABLECIMIENTOS TIPO
Aﬂ

2.- Loz r&tulos de los envases y folletos para informacién médica
aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y distribucién a lo
aceptado en el anexo timbrade de la presente Resolucidn, copia del cual se
adjunta a ella para su cumplimiento. Teniendo presente que este producto se
individualizaré primero con el nombre comercial o de fantasfa AUSENTRCN,
seguido a continuacién en linea inferior e inmediata del nombre genérico
CLOMIPRAMINA CLORHIDRATO, en caracteres claramente legibles, sin perjuicio de
respetar lo dispuesto en loa Art. 46° y 49° del Reglamento del Sistema
Nacional de Contrcl de Preoductos Farmacuticoz, Alimentos de Uso Mé&dico y
Cosméticos.

3.~ La marca AUSENTPON se encuentra inscrita bajo el N° 295.124 en al
Registro de larcas Comerciales del Hinisterio de Economfa, Fomentoe ¥y
Reconstruceibn.

4,~ Las especificaciones de calidad del producto terminado deberén
conformar al anexo timbrado adjunto y cualquier modificacibén debers
comunicarse oportunamente a este Ingstituto.

5.~ Laboratoric Chile S£.A. deberi comunicar a este Instituto la
comercializacifn de la primera partida o serie que se fabrica, de acuerdo a
las disposiciones de la presente Resolucibn, adjuntando una muestra en su
envace definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

DR. Q.F. CARLOS ALVAREZ MAC~LEAN
JEFE DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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