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SANTIAGO,

VISTO ESTOS  ANTECEDENTES: 1a presentacidén del Quimico
Farpacéutico, Director Técnico, y en representacién de la firma
Laboratorios Saval S.A., por la qua eolicita registro del producto
farmacéutico LAMICTAL 50 mg COMPRIMIDDS, para los cofectos de su
importacién y venta en el pefs aen uso de licencia de Tne Wellcome
Foundation Ltd., Inglaterra, el acuerdo de la Sa. 5Sesién del 30 de
Agosto de 1994, de la Comisién de evanluaciédn de productes farmac8uticos
nuevos; al Informe Técnico respectivo; y

TEN(ENODO PRESENTE: 1las disposiciones dal C8digo Sanitarlo,
decreto con fuerza de leay+N® 725 de 196#8; del Rsylancnto del Sistema
Nacional de Control 4e Productog Farmac8uticoe, Alinentos de Uso Médico
y Coeméticog 'y nrel Reglsmento de Farmacias, Droguerfas, Alwacenas
Farmac8uticos y Botiquines Autortzados, aprobado por log decretos
supremoe N°s 435 de 1981 y 466 de 1984, respectivamente, ambos del
Minister{o de Salud; y en uso de lar facultadec gue me confiercn la
letra D) del Art. 33° del decrsto ley Nh°® 2703 de 1u79, el dacrato
suprexo LH* 79 de 1980 del Minigterio de Salud y la Resmolucidn N° 027 de
1980 dal Instituto de Salud PGblica de Chile, dicto la siguiente:
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l1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional ‘de Productos
Farmacéuticon, Alimentos de Uso Médico y Coswéticos, bajo el (i“ 37217 al
producto farmacéutjco LAMICTAL S0 mg, COMPRIMIDNS, a nombre de la firma
Laboratorios Saval S,A., para los efectos de su importacidén y venta an
el pafs, en uco de licencia y procedente de The Wellcome Foundation
Ltd., Inglaterra, en las condiciones que se indican:

a). Este producto ser8d inmpartado terminado envagado Yy
digtribuida por el laboratorio de Produccifin du¢ propledad de la firma
Laboratorios Saval S.A.,, ubicado en calle Pananericana .lorte 4600,
Kenca, Santiago como propietaria del registro sanitario.

b) La férmula aprobada correspondes a la siguiqnte composicidn y
en la forma que se seflala:

Cada comprimido contiens:

Lamotrigina

Lactosa

Celulosa Microcristalina

Almidén Glicolato Sddico

Polividona

Oxido d& Hierro, amarillo C.I. 77492
Bstearato de Magnesio

c) Perfodo de sficacia: 36 meses




d) Presentacibn: EBstucha de cartulina impreea, conteniendo
7-10-14-20-28-30-50-60 comprimidos en blister
pack de alusinfo y PVC impreso.

e) Envase clfinico: Caja de cartdn etiquetada, conteniendo 100 -
500 comprimidos en blistaer pack da PVC y
aluainio iapreso.

Los envagses clinicos estén destinados al uso exclusivo de los
Establecimientos Asintenciales y deberén llever en forma destacada la
laysenda: "ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES",

f) Condicibn de venta: “BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLRCIMIENTOS
TIPO A“

2) Los rétuloz de los envasee y folletos para informacién
médica aprobados, daben corresponder exactamente en su texto y
digtribucién a lo aceptado en &l anexo timbrado de 1la pregente
Resoluciln, copia del cual se adjunta a ella para su cuasplimiento.
Teniando presente que ests producto se individualizaré primero con el
nombra comarcial o de fantas{a LAMICTAL, geguido a continuacibn en lf{nea
inferior e inmadiata del nombre genérico LAMOTRIGINA en caracteres
claranonte legibles, sin perjuiclo de respetar lo dispuesto en log Arts,
46° y 49* dol Resglamento del 3istema Nacional de Control de Productos
Faraacéuticos, Alimentos de Uso M&dico y Cosméticos.

3.~ La marca LANICTAL <ce gncuentra inscirits bajo el N¢ 340211
on el Registro de Marces Comerciales del Ministerio de Econonia, Fomento
y Reconstruccibn,

4.- Indicaciédn Terapéutica aprobada: "Tratamiento de las
convulsiones parciales y convuleiones ténico-cldnicas generalizadas,
refractarian a otroz férmacos antiepilépticos.

5.- Las espacificaciones de calidad del producto terminado
deberén conformar al anexo timbrado adjunto y cualquier modificacién
deberé coounicarse oportunamentae a este Instituto.

6.~ La firma importadora se responrabilizari de la calidad del
producto que importa, debiendo afectuar las operaciones analfticas
correspondientes antes de su venta o distribuciébn.

7.~ Laboratorio Saval S.A., deberf comunicar a este Instituto
la comercializacién de la primera partida o serie que se importe, de
acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucién, adjunt.ando una
muestra en gsu envase definitivo.
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