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MINISTERIODESALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHilE

SANTIAGO,
VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Rhone Poulenc

Rorer S.A., por la que solici ta registro del producto farmaceutico
NEULEPTIL SOLUCION GOTAS ORALES 1%, para los efectos de su imDortaciony

vent a en el pais, el que sera fabrica90 por Rhodia Farma Ltda., Sao

Paulo, Brasil y en uso de licencia de Specia, Paris, Francia; el
convenio de fabricacion suscri to entre .las partes; el Informe Tecnico

respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 94 y 102

del Codigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de
Productos Farmaceuticos, Alimentosde Uso Medico y Cosmeticos aprobados

por el decreto supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud; y los
articulos 37 letra b) y 39 letra b) del decreto ley N° 2763 de 1979,

dicto la siguiente:

R E S o L U C I o N

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos
Farmaceuticos, Alimentos de Uso Medico y Cosmeticos bajo el
N° F-0643/98, el producto farmaceutico NEULEPTIL SOLUCION GOTAS ORALES
1% a nombre de Rhone Poulenc Rorer S.A., para los efectos de su
importacion y venta en el pais, procedente de Rhodia Farma Ltda., Sao
Paulo, Brasil y en uso de 1icencia de Specia, Paris, Francia, en las
condiciones que se indican:

a) Este producto sera importado como producto terminado
envasado y distribuido por la Drogueria de propiedad de Rhone Poulenc
Rorer S.A., ubicada en Avda. Francisco Bilbao N° 2120, Santiago,
propietaria del registro sanitario.

b) La formula aprobada corresponde a la siguiente composicion y

en la forma que se senala:

Cada 100 mL de solucion oral para gotas contiene:

Periciazina

Acido tartarico

Acido ascorbico

Sacarosa
Glicerina

Etanol
Esencia de menta

Caramelo

Agua purificada c.s.p.

1,000 g
0,413 g
0,200 g
6,250 g
3,750 g

16,160 g
0,030 g
o ,100 g

100 mL

~
c) Periodo de eficacia: 24 meses, almacenado afmas de 25°C

d) Presentacion: Estuche de cartulina impreso que contiene un

frasco de vidrio color ambar, con tapa
gotario, con 20 6 30 mL de solucion para
gotas.
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Muestra Medica: Estuche de cartulina impreso que contiene un
frasco de vidrio color ambar, con tapa
gotario, con 10 mL de solucion para gotas.

e) Condicion de venta: "BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS
TIPO A".

2.- Los rotulos de los envases y folleto d.e informacion al
profesional aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion a 10 aceptado en el anexo timbrado de la presente
resolucion, copia del cual se adjunta a ella para su cumplimiento.
Teniendo presente que este producto se individualizara primero con el
nombre comercial 0 de fantasia NEULEPTIL, seguido a continuacion en
linea inferior e inmediata del nombre generico PERICIAZINA, en
caracteres claramente legibles, sin perjuicio de respetar 10 dispuesto

en los Arts. 49° y 52° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de
Productos Farmaceuticos, Alimentos de Uso Medico y Cosmetic os.

3.- La marca NEULEPTIL se encuentra inscrita bajo el N° 406.721

en el Registro de Marcas Comerciales del Ministerio de Economia, Fomento
y Reconstruccion.

4.- Las especificaciones de calidad del producto terminado
deberan conformar al anexo timbrado adjunto y cualquier modificacion
debera comunicarse oportunamente a este Instituto.

5.- La indicacion aprobada para este producto es: "Atenuacion

de hostilidad, impulsividad, agresividad, en pacientes psicoticos y en

esquizofrenia".

6.- Rhone Poulenc Rorer S.A. se responsabilizara de la calidad

del producto que importa, debiendo efectuar las operaciones analiticas
correspondientes antes de su venta 0 distribucion, en Laboratorio
Externo autorizado para estos efectos, con el cual haya convenio

notarial de prestacion de servicios.

7.- Rhone Poulenc Rorer S.A. debera comunicar a este Instituto

la comercializacion de la primera partida 0 serie que se importe, de
acuerdo alas disposiciones de la presente Resolucion, adjuntando una

muestra en su envase defini ti vo. ."'::-r;::':';7::.:;.
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