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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién del Quimico
Farmacéutico, Director Técnico y en representacién de la firma
Laboratorios Recalcine S.A., por la que solicita autorisaciéa
Yy registro del producte farmacéutico LISINOPRIL COMPRIMIDOS —
20 mg, para los efectos de su fabricacién y venta en el pafs;
el Ords 37/5365 del 31 de Agosto de 1988, del Minmisterio de sa
lud, que ratifica los acuerdos de la vigésimo séptimm sesidn —
del Comité de Productos Nueves; el Informe Téenico respectivo;
y

TENIENDO FRESENTE: las disposicicmes del Cédigo Sanita
rio, Decreto con Fuersa de Ley N°® 725 de 1968; del Reglamento
del Sistema Hacional:: de Control de Productos Farmacéuticos,—
Alimentos de Uso Médico y Cosméticos y del Reglamento de Fazma
cias,’ Droguerias, Almacenes Farmacéuticos y Botiquines Antori-
Sados, aprocbades por los Decretos Supremos N°sy 435 de 1981, ¥
466 de 1984, respectivamente) ambos del Ministerie de Salwd, y
én uso de las facultades que me confieren la letxa b) del Art.
39° del Decreto Ley N® 2763 de 1979, &1 Decreto Supremo N°® 79
de 1980 del Ministerio de Salud y la Resoluciém E® 027 de 1580,
del Instituto de Salud Péblica de Chile, dicto 1a siguiente:
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1= AUTCRIZASE a la firma Laboratorios Recalcine S.A.,
Propietaria del Laboratorio de Produccién ubicada en Avda: Vicu
Ha Mackenna N° 1040 de esta cimdad, para fabricar 'y vender el -
Producto farmacéutico LISINOPRIIL COMPRIMIDOS 20 g~

2.~ INSCRIBASE el productc que por la presente Resolu—
ci6n se autoriza, bajo el N® 25.369 del Registro lNacional de —
Productos Parmacéuticos, Alimentes de Uso Médico y Cosméticos,
en las condiciones que se indican:

a) La f6rmula autorizada corresponde a la siguiente com
pPosicién y en 1a forma que se sefiala:
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(Cont.. Ress Regs N® 25:369)
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Cada comprimido contiene: -
Lisinepril monchidrato 21,00 mg + 0,5% exceso
fequivalente a 20 mg lisinopril)
Almidén glicolato de sodio 13,50 mg
Celulosa microcrigtalina 222,41 mg
Lactosa monchidrato 78,75 mg
Sflice coloidal 1,50 mg
Estearato de magnesio 2,84 mg

Periodo de eficacia: 36 meses

Presentacién: Estuche de cartulina impresa que coatiems 10,. 20,
30 6§ 40 comprimidos en blister de PVC y aluwminie
impreso.-

Condicién de venta: “BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIFO A®

b) Los r6tulos de los envases y folletos para informa-
cién médica autorizados, deben corresponder exactamente en su ——
texto y distribucién a 1o aceptado en el anexo timbrado de la —
presente Resolucién, copia del cual se adjunta a ella paza su =
cumplimiento; sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el Axts
46° del Reglamento del Sistema. Nacional de Contxrol de Productos
Parmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos.

3.~ Las especificaciones de calidad del producto ter=mi
nado deberdn conformar al anexo timbrado adjinto y cualquier mo-
dificacién debexrd comunicarse oportunamente a este Instituto.

4,- El Laboratorio debexd commicar a este Instituto -
la: comercializacién de la primera partida o serie que se fabri—
que de acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucién, ad
Jjuntando una muestra en su envase definitivo.

ANOTESE Y . ,  COMUNIQUESE

S DRA. RAQUEL GONZALEZ DIEZ
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