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MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTODE SAlUD PUBLICA DE CHILE 2l ENE.97', 351
BI1/Ref.: 13341/96

LEJR/JSS/1II!ftr

SANTIAGO,

VISTO ES'I'OS ARTEClDENTES:la prnentac16n del Químico Farmac6utioo.
Director 'l'6cnico .., en re])reaentac16n de la 1'irma Laboratorio Chile S.A., por la

que solicita registro del producto farmacfutico LORA'l'ADINACOMPRINIDOS10 mg,

para los efectos de su fabr1cael6n y venta en el pats; el Inf'orme 'l'6cnico

respectivo; ..,

TENIENDOPRESIN'rE: las disposiciones del C6dlgo Sanitario, decreto con
tuerza de ley N° 725 de 1968; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de

Productos Farmac'uticos, Alimentos de Uso MMico '1 Cosméticos y del Reglamento

de Farmacias, Droguerías, Al_cenes Faraa~uticos y Botiquines Autorizados,

aprobados por los decretoe supremos NOB. 435 de 1961 y 466 de 1984,

respectivamente, ambos del Ministerio de salud; .., 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 Ministerio de Salud, dicto la siguiente:

R E S O L U e ION

1.- INSCRIBASEen el Reaistro Nacional de Productos Farmac6uticos,

Alimentos de Uso .dico y CosHtlcos bajo el N° 41. 721~ el producto fl!lrllUt.Cfutico

LORATADINA COMPRIMIDOS10 mg. 8 nombre de la firma Laboratorio Chile S.A., para

los ef'ectos de su fabricac16n y venta en el pale, en la8 condiciones Que se

indican:

a) Este producto serA fabricado como producto terminado envasado por el

Laboratorio de Producci6n de propiedad de la :tirma Laboratorio Chile S..A.,

ubicado en Avda. Marat6n N· 1S15 Santiago~ quien ef'ect'tlSrá la distribuci6n y

venta cOmOpropietarla del Registro Sanitario.

b) La f'6nmla aprobada corresponde a. la. siguiente eomposici6n y en la

:rorma que se sef'lala:

Cada comprimidO contiene:

Loratadina

Almid6n Monohidrato

Almid6n Pregelatlnizado
Sodio Almid6n Glicol_to

Magnesio Estearato

Celulosa Microcristalina e.s.p.

10,000 mg + 2% exceso

61,700 mg

4,<400 mg

5,700 "'Ee
1,000 mg

110,000 mg

c) Periodo de eficacia: 24 meaes

d) Presentac16n: Estuche de cartulina impreso que contiene 10, 15, 20,

30, 40 6 50 comprimidos en blister impreso.

Muestra )ffdictu Estuche de cartulina impreso que contiene 5 6 10

comprimidOS en blister impreso.

Envase clínico: caja de cart6n etiquetada que contiene 200, 500 1000

comprimidOS en blister impreso.
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L08 envases clínicos est6n destinados al uso exclusivo de 108 Establecimientos
Asistenciales y deberiD llevar en forma destacada la leyenda: "ENVASE CLINICO
SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES".

e) Condicl6n de venta: "BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO AtI.

2.- Los r6tul08 de los envases ,. folletos para 1n1'ormaci6n rédlca
aprobados. deben corre8'p(mCier exactamente en su texto y distribuct6n a lo
aceptado en el anexo timbrado de la presente Resoluci6n, copia del cual se
adjunta a ella para su cuapl1miento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en
los Arts. 46· y 49· del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacwticoa. Alimentos de Uso !lIHico y Cosm'tleos

3.- Las eapecificaciones de calidad del producto terminado deber6n

conformar al anexo timbrado adjunto y cualquier modlficaci6n deber' comunicarse
oportunamente a este Instituto.

4.- Laboratorio Chile S.A., debent comunicar a este Instituto la
comercializaci6n d. la primera partida o serie que se fabrique de acuerdo a las
disposiciones de la presente Resoluci6n, adjuntando una muestra en su envase
definitivo.

ANOTESE y COMUNIQUES¡

DR. JORGE SANCHEZ VEGA
DIRECTOR

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DlSTRIBUCION:
- Laboratorio Chile S.A.
- Direcci6n l.S.P.
- Sub-Depto. Q. Analítico
- Sub-Depto. A.R.!.
- Archivo.

l':~ .'-,-
g
F ~.¿:/

~~~anscrito Fielmente
Ministro Fe.
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