VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacidn del quimico
Permacéutico D. Sergio Gonzéles Q., Director Técnico y en repre-
senkacidn de la firma Laeboratorios RBider S.A., por la que solici
ta autorizacién y registro del producto farmacéutico HALOPERIDOL
COMPRIMIDOS 5 mg, para los efectos de su Lidricacidn y venta en
el pafsy el Informe Téenico respectivoj y

TENIFNDO PRESENTE: lses disposiciones del Cddige Sani-
tario, Decreto con Fuerza de Ley H2725 de 1968; del Reglamento -
del Sistema Nacional de Comtrol de Froductos Farmacéuticos, Aliw
mentos de Uso Médico y Cosméticos y del Reglamento de Farmacias,
Droguerias, Almacenes Farmecéuticos y Botiquines = Autorizados,
aprobados por los Decretos Supremos N2m, 435 de 1981 y 162 de
1982, respectivamente, embos del Ministerio de Ssalud; y en uso
de las fscultades que me confieren la letra'd) del Art. 3658 del
Decreto Ley N22763 de 1979, el Deereto Supremo ER79 de 1980 del
Ministerio de Salud y la Resolucidn HR027 de 1980 del Imstituto
de Salud Piblica de Chile, dicto la sigulente
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1e= AUTORIZASE a la firma Laboratorios Rider S.A., pro
pietaria del Laboratoric de Prodiccién ubigado en calle Placer
NR1348 de esta ciudad, psras fsbricar y vender el producto farms-
céufico HALOPERTDOL COMPRIMIDOS 5 mg.

2e= INSCRIBASE el gmducto que por la presente Resolu~
cidn se auboriza, bajo el HR20409 del Reglstre Nacional de Pro-
dustos Famacﬁutiwl, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos, en -
las condiclones que se indicen:

8) La férmuls sutorizada corresponde a la siguiente -
composicidn y en la forma que se mefiglsi

Cada comprimido contiene:

Haloperidol

Almicdén de maixz

Lactosa

Taleo

Estesrsto de magnesic
Tartraging FD y ¢ amarillo NaB
Azul brillente FD y C azul Ke1

Perfodo de eficacia: 3 sfios
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Presentaci8n: Estuche de cartulina impreso com 20, 30, 50 ¥
’ rimidos -

100 comprimidos en blisters de 10 comp
cada uno.

Envase clinico: 100, 500 y 1000 comprimidos en frasco de vie

drio etiguetado, contenidos en cajas de cartén

rotuladas.
Condicidn de venta: ®BAJO RECETA MEDICA BN ESTABLECIMIENTOS -
TIPO A",

los envases clinicos estén destinados al uso exclusivo de los
Establecimientos Asistenclales y deberfn llevar en forma destsa
cada la leyenda: “ENVASE CLINICO SOIO PARA ESTABLECIMIENTOS

ASISTFRNCTIALESY,

b) Ios rStulos de los envases y folletos para informa
cién médica autorizados deben corresponder exactamente en gu -
texto y distribucidn a lo aceptado en el anexo timbrado de 1la
presente Resolucién, copia del cusl se adjunta a ells para su
cumplimiento, seglin lo dispuesto en el Art. 462 del Reglamenw
to del Sistema FNacional de ContTol de Productos Farmacéuticos,
Alimentos de Uso Médico y Cosméticos.

3¢~ El Leboratorio deberf comunicar a este Instituto
la comercializacidn de la primera partida o serie que rabrique,
adjuntando una muestra en su envase definitivo,

 ANOTESE Y COMUNIQUESE
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