
........ ? ........ . ....~ ..... ............
1111111111111111111111111111ROTULOGOBIERNO DE CHILE

MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

MODIFICA A LABORATORIO CHILE S.A.
RESPECTO DEL PRODUCTO
FARMACÉUTICO METOCLOPRAMIDA
CLORHIDRATO COMPRIMIDOS 10 rng,
REGISTRO SANITARIO F-3988/00

TI AlAMM/JAM/ras

B11/Ref.: 15.746/04
RESOLUCiÓN EXENTA N° _:/

SANTIAGO, 07.12.2004*010611
VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentación de Laboratorio Chile S.A.,

por la que solicita nuevo rotulado gráfico para el producto farmacéutico METOCLOPRAMIDA
CLORHIDRATO COMPRIMIDOS 10 mg, registro silnitario N° F-3988/00; 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.- AUTORIZASE el proyecto de rotulado gráfico para el producto farmacéutico
METOCLOPRAMIDACLORHIDRATO COMPRIMICOS 10 mg, registro sanitario N° F-3988/00,
concedido a Laboratorio Chile S.A., el cual debe conformar al anexo timbrado de la presente
resolución, sin perjuicio de cumplir lo dispuesto en el artículo N° 49 del Reglamento del5 Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos y Alimentos de Uso Médico.

ANÓTESE Y COMUNlaUESE

DISTRIBUCiÓN:
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- Interesado
- C.I.S.P.
- Unidad de Procesos
- Archivo
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DISEÑO MATERIAL DE ENVASE

INSUIoIl : Est Metoc1opramida 10 mg x 24 Comp. I COIlIGO E 11247 7
(J!ENSlOHES : 97.5 x 44.5 x 19,5 nnn I VERSION : 1 06102/2004
COLOR PANTOIl : Rojo: 185-C 1Reflex blue ElAIlORAllO POR : Carolina Agbemio

IlAlERIAL : Canu.lina Maule revelSO café 230 glm2 barniz acuoso / ESCAL\ : 1 : 1

EMPAQUEEXTERIOR:Cajas de cartón corrugado debidamente rotuladas y selladas
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INSTITUTO D! SALUD PUBUCA
f?P.Partamento ControJ Naclon" '

Seccl6n Reglatro " LABORATORIOCHILE

DISEÑO TEXTO ETIQUETA CLINICA

METOCLOPRAMIDA CLORHIDRATO
COMPRIMIDOS 10 MG

METOCLOPRAMIDA CLORHIDRATO 10 mg

lABORATORIOCHILE.
FORMULA:
Cada comprimido contiene:
MetocIopramida 10 mg
Clorhidrato
Excipientes c.s.

Registro I.S.P. N°F-3988/00

ELABORACION:

VENCIMmNTO:

Mantener en lugar seco a menos de 25°C.
Vía de Administración: Oral

xxx Comprimidos

D.T.Q.F. Paulina Alegría M.
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Elaborado y distribuido por LABORA TORIO CHILE S. A.
Av. Maratón 1315, Santiago - Chile
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