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VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Laboratorios Rider Ltda., por la
que solicita nuevo contenido de envase para €l producto farmacéutico HALOPERIDOL
COMPRIMIDOS 1 mg, registro sanitario N°F-4182/10;

CONSIDERANDO: Que de acuerdo a las indicaciones y esquema terapéutico del
producto no es posible autorizar contenidos de envase para venta piblico inferiores a 10
comprimidos;y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud vy los articulos 5g°
letra b) y 61° lefra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucidn
Exenta N° 2291 de 2008, del Instituto de Salud Piblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el nuevo contenido de envase para el producto farmacéutico
HALCPERIDOL COMPRIMIDOS 1 mg, registro sanitario N°F-4182/10, concedido a
Laboratorios Rider Ltda., manteniendo los contenidos de envase anteriormente autorizados.

Venta Publico: Envase autorizado en el registro con 10-20 comprimidos, folleto de
informacion al paciente y sello de seguridad.

Muestra Médica: Envase autorizado en el registro con 1-30 comprimidos, folleto de
informacion al paciente y sello de seguridad.

Envase Clinico: Envase autorizado en el registro con 1-1000 comprimidos, folleto de
informacion al paciente y sello de seguridad.

2.- Los rétulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion a lo autorizado en el registro sanitario y cualquier modificacién debera comunicarse
oporiunamente a_este Instituto.
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