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GOBIERNO DE CHILE T
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

TTA/TCM/shl % 92QG2™
BI1/Ref.: 9135/02 14.06.2003«0023935
SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Laboratorios Wyeth Inc., por
la que solicita nuevo tipo de envase 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 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 N° 1876 de 1995 y 405 de 1983, respectivamente, ambos del Ministerio de
Salud y 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 nuevo tipo de envase para el producto farmacéutico AMPARAX
COMPRIMIDOS SUBLINGUALES 1 mg, concedido a Laboratorios Wyeth Inc, bajo el
N F-5985/00, manteniendo los tipos de envase anteriormente autorizados.

Venta Publico: Estuche de cartulina impreso. que contiene blister de PVC ambar y lamina de
aluminio impresa, conteniendo 25 comprimidos sublinguales.

Periodo de Eficacia: 36 meses, almacenado a no mas de 25 °C.

2.- Los rotulos de los envases aprobados deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo autorizado en el registro sanitario, cualquier modificaciéon debera comunicarse
oportunamente a este Instituto.

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