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VISIO s5108 A0 LuD=lTa3: la presentacién del yufmicow
JFarmacSuileo Do JOSs VAL VIC.HT, Director T8cnico y en representacidn de la firma Labora
torio Chile Ss4s, por la jus solicita autorizacidn y registro dsl producto farmacfutico
1TOLOPEASIDA CLOMHIDKATO CU«P1IrIDOS Dé 10 mg, Formulario Nacional, para los efectos
de su fabricaciln y venta an 9l pafs; el Informe T8enice respective; y

TINIINDO PLSuNT@s las disposicionas del Cédizo Sanitae
rio, Dacieto con Fusrza de Lay N® 725 de 1968; del Raglamento de Productos Farmacfuticos,
Alimintos ds Uso ii8dico y CosmSticos, y del Reglamsnto de Parmacias, Drogusifas, Almace=
nas Farmacduticos, y Botiquinas Autorizados, aprobados por los Decratos Supremos N°s.471
de 1371, y 428 de 1975, respsciivamente, ambos del iinietsrio de Salud, y an uso ds las
facultades cus ms confiersn 1la latra b) del Art, 39° del Daecreto Ley N® 2763 de 1979, vy
el Decreto Supremo N° 105 de 25 de ‘arze de 1980 del finlasterio de Salud, dicte la siguien
te:
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le= AULGLIZASS @ la firma Laboratorio Chile S.A., pro-
piataria del Laboratorio de ‘’roduccibn ubicada en Avda, Maratdn N® 1315 Couuna de .lufios,
de esta ciudad, para fabricar y vender el producto farmac8utico ME&TOCLOPRA.IDA CLOFHINLA
10 VOuPsl 00 Ds lu mg, Formulario Nacional.

2¢~ INSCHIBASS el producto que por la pressnte Hosolue
cibn se autorisa, bajo el N°® 15.596 del Raglstro Nacional de Productos Fammnc8uticos, Ali
asntos de Uso ifdico y Cosindticos, en las condiciones que se indicang

a) La flrmula autorizsda corresponde a la siguiznte cor
posicidn y sn la forma que ss seilala:

0 Co mido contiene:

#otoclopranida clorhidrato X Hy0 10,530 mg ( ¢ 5% exced.)
(equive a 10 mg de uetoclopramida clorhidrate)

Pregentacifns istuche ds 24 y 30 comprimidos 2n celoffn termosellable o blisterflack
impreso.
snvase clfnico: cajas o frescos dc vidi¥lo &mbar o de pléstico con 500 y
1000 comprimidos en celoffin termossllsble o blisterflack impreso.

MM: NBAJY RaUatA L DICA & asTaBleilsd NIG TIPO A%,

Los envasss clfnicos estdn destinados al uso exciuasivo do los Batablecimizntos Asistene
cialas y deberfn ilevar en forma destacada la leysndas® NVAS.. CLLInicU SULU fird sulnely
wloid waU8 Bololm LAl W5,

b) Los rétulos de los snvasss autorizados deben correg
ponder exactanents en su texto y distribuciln a lo aceptado en sl anexo timbrado de la
presonta Hesolucidn, conia dsl cual se adjuntz a ella para su cumplirdanto, sin perjui-
cio de cumplir ademfs con lo dispussto an al Arts 37° del Reglamento de Productos Farma
c8uticos, Allmsntos de Uso MBdico y Cosm8ticos,
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