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VISTO ESTOS ANTECEDENTES: Ila presentacion de Laboratorios Wyeth
Inc., por la que solicita cambio de régimen para el producto farmacéutico
AMPARAX COMPRIMIDOS SUBLINGUALES 1 mg, registro sanitario N°© F-5985/00; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones: de los articulos 94 y 102 del
Codigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos y del Reglamento de
Productos Psicotropicos, aprobados por los decretos supremos NOs 1876 de 1995 y
405 de 1983, respectivamente, ambos del Ministerio de Salud vy los articulos 37 letra
b) y 39 letra b) del decreto ley N° 2763 de 1979, y las facultades delegadas por la
resolucion N° 102 de 1996, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el régimen de importado terminado para el producto
farmacéutico AMPARAX COMPRIMIDOY SUBLINGUALES 1 mg, concedido a
Laboratorios Wyeth Inc., bajo el N° F-5985/01, el que serd fabricado y procedente
desde Laboratorios Wyeth Whitehall Ltda., Brasil, importado y distribuido por el
titular del registro sanitario.

2.- DEJASE SIN EFECTO el régimen anteriormente autorizado de importado a
granel. :

3.- El producto y su principio activo LORAZEPAM son psicotrdpicos y estan
sujetos a las disposiciones legales que establece el Reglamento de Productos
Psicotropicos, decreto supremo N°© 405 de 1983 del Ministerio de Salud, las cuales
deben considerarse y respetarse fehacientemente.

4.- Los rotulos de los envases aprobados deberan corresponder exactamente
en su texto y distribucion a lo sefialado en el anexo timbrado de la presente
resolucion, sin perjuicio de cumplir lo dispuesto en los articulos N°s 49 y 52 del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos

de Uso Médico y Cosméticos y los articulos N°s 19 y 33 bis del Reglamento de
Productos Psicotrdpicos.
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5.- Laboratorios Wyeth Inc., se responsabilizard de la calidad del producto
que importa, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de

su venta o distribucidn.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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DISTRIBUCION:

- Laboratorios Wyeth Inc.
- Sub-Depto. Registro
- Seccion Estupefacientes y Psicotrdpicos
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