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SANTIAGO, 
VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentación de Laboratorios Wyeth Inc., por la 

que solicita modificación de fórmula para el producto farmacéutico AMPARAX COMPRIMIDOS 
SUBLINGUALES 1 mg, registro sanitario N° F-5985/00; el Informe Técnico respectivo; y 

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

RESOLUCIÓN 

1.- AUTORÍZASE la fórmula que a continuación se indica para el producto farmacéutico 
AMPARAX COMPRIMIDOS SUBLINGUALES 1 mg, concedido a Laboratorios Wyeth Inc., bajo 
el N° F-5985/00. 

Cada comprimido sublingual contiene: 
Lorazepam 	 1,0 mg 
Almidón de maíz 	 3,0 mg 
Celulosa microcristalina 	 10,8 mg 
Estearato de magnesio 	 0,1 mg 
Lactosa monohidrato 	 21,1 mg 

Período de Eficacia: 36 meses, almacenado a no más de 25 °C. 

2.- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberán conformar al anexo 
timbrado adjunto y cualquier modificación deberá comunicarse oportunamente a este Instituto. 

3.- Laboratorios Wyeth Inc., deberá comunicar a este Instituto la comercialización de la primera 
partida o serie que se importe, de acuerdo a las disposiciones de la presente resolución, adjuntando una 
muestra en su envase definitivo. 

4.- El producto AMPARAX y su principio activo LORAZEPAM son psicotrópicos y están 
sujetos a las disposiciones legales que establece el Reglamento de Productos Psicotrópicos, decreto 
supremo N° 405 de 1983 del Ministerio de Salud, las cuales deben considerarse y respetarse 
fehacientemente. 
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