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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién del Quimico Farmacdutico,
Director Técnico y en representacién de la firma laboratorios Silesia 8.A.,
por la que solicita registro del producto farmacéutico CISORDINOL
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg, para los efectos de su importacién y venta en
¢l pafis, en uso de licencia de H. Lundbeck, Dinamarca; el acuerdo de 1la
séptima sesién de 1994 de la Comisién para la PEvaluacién de Productos
Nuevos; el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del CSdigo Sanitario, decreto
con fuerxza de ley N° 725 de 1868; del Reglamento del Sistema Nacional de
Control de Productos Furmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos y
del Reglamento de Farmacias, Droguerfias, Almacenes Farmacéuticos ¥y
Botiquines Autorirzados aprobados, por los decretos supremos N°s, 43% de 1981
y 466 de 1984, respectivamente, ambos del Ministerio de Salud; y 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 y la
Resolucién N* 027 de 1980 del Instituto de Salud Piblica de Chile, dicto la
siguiente:

1,- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos,
Alimentos de Uso Médico y Cosméticos bajo el N°38066, el producto
farmacéutico CISORDINOL COMPRIMIDOS8 RECUBIERTOS 10 mg, a nombre de la firme
lLaboratorios Silesia $.A., para los efectos de su importacién y venta en el
pais, en uso de licencia y procedente de H. Lundbeck, Dinamarca, en las
condiciones que se indicani

a) Este producto serd importado a granel, envasado y distribufdo
por el laboratorio de Produceién de propiedad de la firma laboratorios
Silesia 8.A.,, ubicado en Avda. Chile-Espafia N* 323, Santiago,

b) La fé&rmula aprobada corresponde a la siguiente composicién y en
la forma que se sefialal



¢) Perfodo de eficacia: 60 meses.

d) Presentacifn: Estuche de cartulina impresa que contieme 5~ 10-
20- 50 & 100 comprimidos recubiertos en frasco de
vidrio rotulado o blister de PVC y alwminio
impreso.

Envase clfnico: Caja de cartulina impresa que contiene 250- 500
6§ 1000 comprimidos recubiertos en frasco de
vidrio rotulado o blister de PVC y alwminio
impreso.

Los envases clinicos estin destinados al wuso exclusivo de los
Establecimientos Asistenciales y deberdn llevar en forma destacada la
leyenda: “ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALESY,

e) Condicién de venta: "BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO
A",

2.- Los rétulos de los envases y folletos para informacién médica
aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y distribucién a 1lo
aceptado en el anexo timbrado de la presente Resolucibén, copia del cual se
adjunta m ella para su cumplimiento. Teniendo presente que este producto se
individualizaré primero com el nombre comercial o de fantasfa CISORDINOL,
seguido a continuacién en lfnea inferior e inmediata del nombre genérico
ZUCLOPENTIXOL en caracteres claramente legibles, sin perjuicio de respetsr
lo dispuesto en los Arts. 46°% 49° del Reglamento del Sistema Nacional de
Control de Productos Farmacfuticos, Alimentcs de Uso Médico y Cosmiticos.

3,- Las indicaciones aprobadas para el producto son: “Mmtipsicédtico
con capacidad de revertir diversas manifestaciones de la esquizofrenia Yy
regresién de sintomas depresivos”.

4.~ La merca CISOBDINCL se encuentra inscrita bajo el N° 415.087 en
el Registre de Marcas Comerciales del WNimisterie de Economia, Fomento ¥y
Reconstruccién,

$.- lLas especificaciones de calidad del producto terminede deberén
conformar 8l anexe timbrade adjwnte y cuamlquier modificaciém deberh
comunicarse oportunasente a este Instituto.

6.- La firma importadora se responsabilizard de la calidad del
producto que importa, debiendo efectuar las operaciones analiticas
correspondientes antes de su venta o distribucibn.



-3- (Cont. Res. Reg. 38066)

7.- Laboratorios Silesia S.A., deberf comunicar a este Instituto ls
comercializacién de la primera partida o serie que se importe de acuerdo a

las disposiciones de la presente Resolucién, adjuntando wnma muestra en su
envase definitivo.
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DR. ®.F. CAJLOS ALVAREZ MAC-LEAN
JEFE DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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