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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién del Qufmico
Farmac&utico, Director Técnico, y en representacibn de la firmm
Laboratorios Saval S.A., por 1la que solicita ragistro del producto
farmacfutico LAHMICTAL 100 mg COMPRIMIDOS, para los efectos de su
importreibén y venta en el pafs en use de licencia de The Wellcome
Foundation Ltd., Inglaterra, el acuerdo de 1la 5a. Sesibén del 30 de
Agorto de 1994, de la Comisién de evaluacidn de productos farmacéuticos
mievos; el Informe Técnico respectivo; y «-

TENIENDN PRESENTE: ;las disposiciones del C8digo Sanitario,
dacreto con fuerza de ley N° 725 de 1968; del Reglamento del Sistema
Nacional da Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Mé&dico
y Coeméticoc y del Replamento de Farmamcias, Droguerfas, Almacanes
. Farmacéuticos ¥y Botiguines Autorizados, aprobado por los decretos
aupremos N°m 435 de 1981 y 466 de 1984, respectivamente, ambos del
Ministerio de Smlud; y en uso de las facultad2s que me confieren la
letra b) d=1 Art. 39° del decreto ley N° 2763 de 19738, «l decrsto
supremo N° 79 de 14980 del] Ministerio de Salud y 1a Resolucién N® 027 das
1980 del [(natituto de Salud Publica de Chile, dicto la sigulenta:

R E S 0 L U C I 0 N

1.~ INSCRIBASE en el Registro HNacional de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos, bajo sl N° 37218 el
producto farmacéutico LAMICTAL 100 mg, COMPRIMIDOS, a nombre de la firma
Laboratorios Saval S.A., para los efectos des su importacién y venta en
el pafg, =2n uro de licencis y procedsnie de The Wellcowma Foundation
Ltd., Inglaterra, en las condicjones que ge indicant

a) Este producto serf importado terminado snvesado Yy
distribuido por el Laboratorio de Produccidn da propledad de la firma
. Laboratorios Saval S.A., ubicado en calle Panamarioana Norte 4600,
Renca, Santispo como propietaria del registro sanitario.

b) La férmula aprobada corresponde a la sigulente composicidn y
en la forma que saq seflalat )

Cada comprimiro contiane:

Lamotrigina

Lactosa

Celulorsa Microcristalina

Almfdén Glicolato Sédico ‘
Polividona

Oxido de Hierro, amarillo C.I. 77492
£stearato de Magnesio

c) Per{odo de eficaciai 36 meses



{Cont. Res. Reg. N° 37217)
(

d) Presentacidn: Estuche de cartulina impresa, conteniendo
7-10-14-20-28-30-50~60 comprimidos en blister
pack de aluminio y PVC impreso.

e) Envage clinico: Caja de cartédn etiquatada, conteniendo 100 ~
500 comprimidog en blister pack de PVC y
aluminio impreso.

Los envases clinicoe estén destinados al wuso exclusivo de 1los
Establecimientos Asistenciales y daberin llevar en forma destacada la
leyenda: "ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES".

f) Condicién de venta: “BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS
TIPO A"

2) Los rétulos da los &nvases y folletos para informacién
médica aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y
distribuciébn a 1lo aceptado en el anexo timbrado da 1la pressnte
Resolucién, copia del cual se adjunta a ella para su cumplimiento.
Taniendo presenta que este producto se individualizarf primero con el
nombre comercial o de fantasfa LAMICTAL, seguldo a continuacifn en lf{nea
inferior e inmedista del nombre genérico LAMOTRIGINA en caracteres
claramente legibles, Bin perjuicio de raspetar lo dispuesto en los Arts.
AG®* y 49° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso M&dico y Cosméticos.

3.~ La marca LAMICTAL se encuentrs inscrita bajo al N°® 340211
en sl Registro de Marcas Comerciales desl Ministerio de Economfa, Fomento
Y Reconstruccién.

4,- Indicacién Terapéutica aprobada: "Tratamiento de las
convulsiones parciales y convulsiones tdnlico-clbénicas generalizadas,
refractarins a otros fArmacos antiepilépticos,

S.~ Las especificaciones de calidad del producte terminado
deberén conformar al anexo timbrado adjunto y cualquier modificacibdn
deberf comunicarse oportunamente a este Instituto.

6.— La firma importadora se responsabilizaré de la calidad dsl
producto que importa, debiendo efectuar las operaciones anal{ticas
correspondientes antes de su venta o distribuecibn.

7.~ Laboratorio Saval S.A., deberi comunicar a estg Instituto
la comercializacién de la primera partida o serie ques se importe, de
acuerdo a las disposiciones de la. p.resanta Resolucibn, adjuntando una

nll: ,

muestra en su envase deﬁnltlvo. .
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