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Envase Clinico: Estuche de cartulina impresa, debidamente sellado, que contiene
blister de PVC-PVDC incoloro /Aluminio impreso, con 10 a 1.000
comprimidos, mas folleto de informacion al paciente en su
interior.

Los envases clinicos estan destinados al uso exclusivo de los Establecimientos
Asistenciales y deberan llevar en forma destacada la leyenda "ENVASE CLINICO SOLO PARA
ESTABLECIMIENTOS MEDICO-ASISTENCIALES”.

e) Condicién de venta: Receta Médica en Establecimientos Tipo A.
f) Grupo Terapéutico: Preparaciones Antivertiginosas.
Coédigo ATC : NO7CAO01

2.- La formula aprobada corresponde a la detallada en el anexo adjunto, el cual
forma parte de la presente resolucion.

3.- Los rotulos de los envases, folleto de informacién al profesional y folleto de
informacion al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion a lo aceptado en los anexos timbrados de la presente Resolucion, copia de los
cuales se adjunta a ella para su cumplimiento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el
Art. 74¢ del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, D.S.
N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud. Adicionalmente, se debera cumplir con lo estipulado
en el Decreto N° 13 de 2012 del Ministerio de Salud, en el sentido de incorporar en el rétulo
del envase secundario, imagenes y textos asociados (Isologo) para los productos
farmacéuticos que presenten la condicion de Bioequivalente.

4.- La indicacion aprobada para este producto es: “Desérdenes patoldgicos por déficit
microcirculatorio en el laberinto: vértigo, tinitus, pérdida de la audicion asociada al
sindrome de Meniére y condiciones vertiginosas correlacionadas”.

5.- Las especificaciones de calidad del producto terminado, deberan conformar al
anexo timbrado adjunto y cualquier modificacién debera solicitarse oportunamente a este
Instituto.

6.- La metodologia analitica aprobada corresponde a la presentada junto a la
solicitud.

7.- ESTABLECESE que el titular del registro debera presentar a este Instituto las
planillas de fabricacién de los lotes importados durante el primer afio, contado a partir de la
fecha de la presente resolucidén, acompafando copia de ésta y una carta con la enumeracion
de los lotes cuyas planillas acompafian.

8.- OTORGUESE a este producto farmacéutico la condicion de equivalente
terapéutico.

9.- Laboratorios Euromed Chile S.A., se responsabilizard de la calidad del producto
que importa y distribuye, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes
antes de su distribucién .

10.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Publica de
Chile el uso y disposicion de las partidas internadas, en conformidad a las disposiciones de
la Ley N° 18164 y del Decreto Supremo N°© 3 de 2010 del Ministerio de Salud.

11.- LABORATORIOS EUROMED CHILE S.A., deberd comunicar a este Instituto la
distribucion de la primera partida o serie que se importe de acuerdo a las disposiciones de la
presente Resolucion, adjuntando una muestra en su envase definitivo.
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