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SANT 1RGO,

VIGTO ESTOE ANTECEDENTES: la mresentacitm del

»

Quimico

Farmacgutico, Director Técniece y en representacién de la firvaa

Froductos Reche Lids., por la que solicita cambic de

regimen

de fabricacidn loeal & impesritade terminado desde F.Hoffmann La
Roche B.PR,, SBuiza vy nodificacidén de fornula del producto far-—
macéutice PROLOPA RDCHE CAPSULAS 250 mg. Registiro Ganitario
MEI1E. 347, dejande sin efecto el $ramite de Registro Banitario
del miswa, gue s$& encuenira en cursog el Inferme Téonico res-—

pectave; ¥

TEMIENDD PRESEMTE: las disposicienes del Codige

Sanita-

mroy deoreto con fuerza de ley NEB785 de 19685 del Reglanento
Pel Bistema MNacional de Contrel de  Productes Farmacéutices,
fGlimentos de UYsao Médicn y Cosméticos, aprobatde pov el decreto

suprems MNEA4IZL  de 1981, del Ministerip de Sslud; y en

las facultades gue wme vonfisren la ledra bl del Pri.

usd de

Zh8 del

decreto ley NE2.763 de 1979, 21 deocreto supremsp NIT79 de 1989

gl Ministerio de Salud v la resolucién NRB27  de

RESOLULCI OMNM

1980 del
Instituto de Salud Pihlica de Chile, dicto la siguiente:

1.~ El produerte farmacéutico PROLOPA ROCHE DCAPBULAE 256
MOy Registrn Sanitarip NRIZ. 347, en adelante s2rd imporitado
terminado, en use gde licencia v procedents de F. Hoffrann La
Roche  E.8., Suiza, guedando sin efecte lazx auwtorizaciones

otorgadas con anterioridad para fabricacidn local.

.- La férwula modificsda corresponde & la
cemposicidn vy oen la forna gue ae sefiala:x

siguiente



iCont.canbio régimen Ren.NRI12, 3473

at Periodog de eficacia: 36 meses.

by Condicidn de venta: "BAJOD RECETA MEDICH EM  ESTABLE-
CIMIENTOS TIPD AY

.- Los rétuleos de los envases aprobadoz, deben corres-—
ponder ewadctamente en su texto y distribucidén a lo aceptado en
gl anexn btimbrade de la presente HResoluoidn, copia del cual se
atdjunta a zlla para su cumplimiente.

.- Las sgspecificaciones de calidad del produche bYevai-
nade deberdn conformar al  anexo timbrado adjunte v cualguier
modificacidén deberd comunicarse gportunamente a esste Insti-
tuto.

O.~ La firma imporiadora se responsabllizard de la cali-
dad del producte gue imporia, debiends efectuar las opera-
ciones araliticas ecorrespondientes antes de su venta o digtri-
bucitn, en Laboratorio Externs auwtorizadoe para estos efecios,
con el cual haya convenio notarial de prestacion de serviciaos.

6.~ La Dropueria, debevada comunicar a este Instituio 1=
oppercializacitn de la primeva partida o serie gue sg importe,
de acuesrde & lat disposicienes de la opresente Resolucion,
adgjuntando una meestra en su envase gdefinitivo.

7.~ El cambio de répimen aprobade por la presente Resalu-—
T16m, comenzard a regir a comptar del 12 de Enern de 1994,
permitiéndase  agotar el stock del producte elaborade lo~
ralmente.
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DISTRIBUCIONM:

- Prod. Roche Litda.

- Sub-Degpta. O.A.

~ Bub— Depte. A.R.T,.
- Arehivo.




