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SANTIAGO,

VISTO ESTOE ANTECEDENTES: la presentacifn del Quimico
Farmacéutico, Director Técnico y en repressntacién de la firma Medipharm
S5.A., por la gue solicita registro del producto farmacfutice DALUW
COMPRIMIDOS 20 mg, para los efectes de su febricacifn y venta en el
pafs, ol qua sard fabricado por Pharma Group S.A., por cuenta de
Medipharm S.A., de =scuerdc a convenio notarial de fabricacifn suscrito
antre las partas; al Informe Técnlco respective; ¥

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del CSdige Sanitarioe,
decreto con fuarza de ley N®* 7285 de 1968; dsl Reglamento del Sistema
Nacional de Control da Productos FarmacSuticos, Alimentos de Uso Médico
¥ Cosmfticos y del Reglamento de Farmaciss, Droguarias, Almacenss
Farmacfuticos y Botiquines Autorizadoa, aprobados por los decretos
supremos N°s. 435 de 1981 y 466 de 1984, respectivamente, ambos del
Hinisteric de Salud; y en uso de las Tacultades que me confisren la
letra b) del Art. 38* del decreto ley N® 2763 de 1979, el dscreto
supremo N® 79 de 1980 del Ministeric de Salud, dicto la sigulente:
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l.— INSCRIBASE ean @l Registro Hacional de Productos
Farmacfuticos, Alimentos de Uso M&dico y Cosméticos bajo el N°41.206, el
producte farmaclutico DALUN COMPRIMIDOS 20 mg, & nombre de la firma
Hedipharm S.A., para loe sfectos de su Tabricacifn ¥ venta an al pais,
en las condicionea quoe se indlcan:

a} Este producto serf Tfabricade como producte terminado
envasado por el Laboratorio de Produccién de propiedad de la firsa
Pharma Group 5.A., ubloado en Camino a Melipilla N* 6873, Santiago, por
cuenta de la firma mandants Hedipharm B5.A., qulen efectusrd la
distribueifn y venta, como propietaria del registro sanitario.

b) La férmla aprobada corresponde a la siguiente compealcifn y
en la forma que 2 sefala:

Cada comprimido contiene:

Clorhidrato de hidroxizina 23;9 mg + 2,58 axceso
(Equivalente a 20 mg de hidroxizina)

Almidén de mafz

Lactosa monchidrato

Almidén glicolato de sodio

Colorante FD y € Azul N* 1, Laca aluminica

Taloo

Estearatc de magnesio

¢) Perfodo de eficacia: 24 meees, almmcenado en lugar fresco y
seco.
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d) Presentacifn: Estuche de cartulina impresc que contisne 10,
20 § 30 comprimidon en blister pack impresoc.

Muestra Médica: Estuche de cartulina impreso que contiena 2,
3; 4 6 B8 epomprimidoa en blister pack
impresoc.

e) Condicifn de venta: "BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS
TIPD A®.

2:,= Lom ritulos de los envases aprobados, deban correspondar
exactaments en su texto y distribuciém a 1o aceptado en el anexo
timbrado de la presente Resolucifn, copia del cual se adjunta a ella
para su ocumplimientn. Teniendo presente que este producte se
individualizarf primero con el nombre comercial o de fantasfa DALUN,
eaguido a continueacifn en 1lfnea inferior & immediata del nombre genfrico
HIDROXIZINA, en caracteres olarasmente legibles, ain perjuicic de
regpatar lo dispussto sn los Arts. 46° ¥y 49° deal Reglamento del Sistema
Kacional de Control de Productos Farmacluticos, Alimentos de Uso Médico
¥y Cosméticos.

3.~ La marca DALUN ses encuentra inserita bajo el N® 446.148 en
el Registro de Marcas Comerciales del Ministeric de Ecomomia, Fomento y
Reconotruccibn.

4,~ Lan espscificacionss de calidad del producte terminado
deberdn conformar al anexo timbrade sdjunte y cualquier modificacién
deberé commnicarse oportunaments a este Institutn.

B, La firma Pharma Group BS.A.; =8 responsabllizard del
almacenamiento y del control de calidad de materias primas, material de
SnVESS-Smpagus, productc en procasc ¥ terminado envasado, dablendo
inseribir en el Registro Gemeral de Fabricacifm las etapas ejecutadas,
oon Pus correspondientes boletines de anflisis, sin perjuleio de la
rasponeabllidad gue le compete o la Tirma mandants Madipharm S.A. como
propietaria del Registro Sanitario.

G.~ La prestacifn de servicios aprobada deberf figurar en loa
ritulos, Individualizando con su nombre y direccifn a 1la firma
fabriconte, deblendc anotar ademfis el N®* da partida o lote
correspondients.,
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7= Hedipharm S.A. deoberd commicar a este Institute la
comercializacifn de la primera partida o series que se fabrigue de
acusrdo a las disposiciones de la presente Resolooifin, adjuntando una
moestra en su envase definitive.
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