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SANTIAGO,

VISTO ESTOS AKTECEDENTES: la presentacifn del Quimico Farmacéutice,
Director Técnico y en representacién de la firma Laboratorio Chile S.A., por la
que golicita registro del producto farmacSutico LORATADINA COMPRIMIDOS 10 mg,
para los efectos de su fabricacién y venta en ol pafs; el Informe Técnico
respectivo; y

TENRIENDO PRESENTE: las disposiciones del C&digo Sanitario, decreto con
fuerza de ley N° 725 de 1968; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de
Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Comméticos y del Reglamento
de Farmacias, Droguerias, Almacenes Farmacéuticos y Botigquines Auterizados,
aprobados por los decretos supremor N, 435 de 1981 y 486 de 1984,
respectivamente, ambos del Ministerio de Salud; y en usc de las facultades gue
me confieren la letra b) del Art. 39° del decreto ley N® 27683 de 1979, el
decretc supremo N° 79 de 1980 del Ministerio de Salud, dicto la siguiente:
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l1.- INSCRIBASE en el Registro Hacional de Productos Farmacéuticos,
Alimentos de Uso Médico y Cosméticos bajo el N° 41,721, el preoducte farmacéutico
LORATADINA COMPRINIDOS 10 mg, a nombre de la firma Laboratoric Chile S.A., para
los efectos de su fabricacidn y venta en el pafs, en las condiciones que se
indican:

a) Este producto seré fabricade como producto terminado envasado por el
Laboratorio de Producecifin de propiedad de la firma Laboratorie Chile S.A.,
ubicado en Avda. Maratén N° 1315 Santiago, guien efectuard la distribucién y
venta como propietaria del Registro Sanitarie.

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicidén y en la
forma que se gefiala:
Cada comprimide contiene: wn

Loratadina 10,000 mg + 2% exceso

¢) Perfodo de eficacia: 24 mesen

d) Presentacifn: Eatuche de cartulina impreso que contiene 10, 15, 20,
30, 40 & S5O comprimidos en blister impreso.

Huestra ¥édica: Estuche de cartulina impresc que contiene 5 & 10
comprimidos en blister impreso.

Envase clinico! Caja de cartdn etigquetada que contiene 200, 500 1000
comprimidos en blister impreso.

AVDA. MARATHON 1000 » CASILLA 48 » FONO: 2391105 - 2370096 » SANTIAGO » CHILE



pponce
Rectangle


~ 2 - (Cont. Res. Reg. 41721)

MINISTEriRil(.J\D>E>SALUD
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
Los envases clfinicos estén destinados al uso exclusivo de los Establecimientos

Asistenciales y deberfin llevar en forma destacada la leyenda: "ENVASE CLIKICO
SOLO PARA ESTABLECIMIERNTOS ASISTENCIALES",

e) Condicidn de venta: "BAJO RECETA NEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO A%,

2.~ Los ré6tulos de los envases y folletos para informacibn médica
aprobados, deben c¢orresponder exactamente en su texto y distribucidén a le
aceptado en el anexo timbrado de la presente Resolucifn, copia del cual se
adjunta a ella para su cumplimisente, sin perjuicioc de respetar lo dispuesto en
los Arts. 46° y 49° del Reglamento del Sistems Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos

3.~ Las especificaciones de calidad del producto terminado deberfin
conformar al anexo timbrade adjunto y cualquier modificacién deberd comunicarse
oportunamente a este Instituto.

4.~ Laboratorio Chile S.A., deberd comunicar a este Instituto la
comercializacién de la primera pertida o serie gque se fabrigue de acuerdo a las
disposiciones de la presente Regolucién, adjuntando wna nmuestra en su envase
definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

DR. JORGE SANCHEZ VEGA
: DIRECTOR
IKSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

~ Laboratorio Chile S.A.
- Direccibn I.S.P.
Sub-Depto. Q. Analftico
Sub-Depto. A.R.I.
Archivo.
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“Pranscrito Fielmente ~
Ministro Fe. L
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