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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién del Quimico
Farmacéutlico D, Serglo Goneflex Q., Director Técnico y en reﬁo-
sentacién de la firma Leboratorios Rider S.i., por la que soliei
ta sutorizacidn y registro del producte fermsgéubtico HALOPERIDOL
COMPRIMIDOS 41 mg, para los efestos de su fabricacién y venta en
el pafsy el Informe Téonico respectivoy ¥y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del Cédigo Sani-
tario, Decreto ¢on Fuerza de Lay NR725 de 1968; del Reglamento -
del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Ali-
mentos de Uso Médiso y Cosméticos y del Reglamento de Farmscias,
Droguer{as, Almacenes Farmacéuticos y Botiquines Autorizados,
aprobados por los Decrstos Supremos Nig, 435 de 1981 y 162 de
1982, respectivamente, smbos del Ministerio de Salud; y en wuso
de lzg facultades que me confieren la letra b) del Art., 398 del
Decreto. Ley NR2763 de 1979, el Degreto Supremo N279 de 1980 del
Ministeric de Sslud y la Resolucidn NR0O27 de 1980 del Instituto
de Salud Pblica de Chile, dicto la siguiente-

R EBC L U C I O K 1

1e= AUTORIZASE a la firma Lasboratorios Rider S.A., pro
pletaria del Laboratoric de Produccidn ubdbicado en calle Placer
N243248 de esta ciudad, para febricar y vender el producto farms-
céubico EATOPERIDOL COMPRIMIIOS 1 mg. '

2+~ INSCRIBASE el productoe que por la presente Resolu~
lucidn =e sutoriza, bajo el N220408 del Registro Kacional de Pro
ductos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos, en =
las condiciones gue se indican:

a) La férmula asutorizada &rrosponde a la giguiente -
composicién y en la forma que se sefiala:

Cada comprimido contiene:

Heleperidol

- Almiddén de mafz

Lactosa

Taleo

Estearato de magnesio
Eritrosina FIiy ¢ rojo NR23

Perfodo de eficacia: 3 sfios "
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Pregentacidn: Estuche de eartulina impreso con 20, 30, 50 ¥y
_ 102 comprimidos en blisters-de 10 comprimidon
Cads8 Unde )

Envase clfnico: 4100, 500 y 1000 comprimidos en frasco de vi-
: ' drio etiquetado, contenidos en cajass de cartén

rotuladas.
Condicidn de venta: 'g%%g REGETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS =
AY,

los envases clinicos estén destinados al uso exciusivo de los

Establecimientos Asistenciales y deberfn llevar en forma desta

cada la leyenda: “ENVASE CLINICO SOI0. PARA ESTABLECIMIENTUS
ASISTENCIALES®,

b) Ios rdtulos de los envases y folletos para informas
ecidn médica sutorizados deben corresponder exactamente en su
texto y distribucién a lo aceptado en el anexo timbrado de 1la
presente Resolucidn, copia del cual se adjunta & ella para su
cumplimiento, segin lo dispuesto en el Art. 462 del Reglamento
del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Ali
mentos de Uso Médido y Cosméticos. )

3.~ El Laboratorio deberi comunicar a este Instituto
la comercializacién de la primera partida o serie que fabrique,
adjuntando wma muestra en su envase definitivo.

DISTRIBUCION:

Laboratorios Rider S.A.
Sub-Depto. Quimico Analftico
Sub=-Depto. A.R.T.

Archivo.




