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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacidn de Laboratorios Silesia S.A.,
por la que solicita registro del producto farmacéutico SALONPAS NUEVA FORMULA
PARCHE TOPICO, para los efectos de su importacidn y venta en el rais, el que
sera fabricado, procedente Y en uso de licencia de Hisamitsu Pharmaceutical Co.,

Inc., Tosu, Saga, Japdn; el Certificade de Libre Venta correspondiente;: el
Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 94° y 102° del
Cédigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Mé&dico y Cosméticos, aprobados por el decreto
Supremo N° 1876 de 1995, del Ministerio de Salus ¥ los articulos 37 letra b) vy
39 letra b) del decreto ley N° 2763 de 1979, dicte 1la siguiente:
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l.—- TINSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos,
Alimentos de Uso Mé&dico Y Cosméticos bajo el MN© F-2068/99, el producto
farmacéutico SALONPAS NUEVA FORMULA PARCHE TOPICC, a nombre de Laboratorios
Silesia S.A., para los efectos de su importacién Y venta en el pais, fabricado,
procedente y en uso de licencia de Hisamitsu Pharmaceutical Co., TInec., Tosu,
Saga, Japén, en las condiciones que se indican:

a) Este producto sera importado como producto terminado, envasado N
distribuido por el Laboratorio de Produccidn de propiedad de Laboratoriocs
Silesia S.A., ubicado en Avda. Chile Espafia N° 325, Santiago, propietario del
registro sanitario.

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicién Yy en la
forma que se sefala:

Cada parche de 27,3 cm2 contiene

Salicilato de metile 36,1 mg
l-mentol 37,2 mg
dl-alcanfor 7,1 mg
Tocoferil acetato 11,5 mg=
(equivalente a 11,5 UI de Vitamina E)

Goma cruda 98,2 mg
Poliisobutileno 147,0 mg
Gliceril-é&ster de Rosina hidrogenado 60,7 mg
Gliceril-éster de Rosina maleatada 60,7 mg
Pelibuteno 49,5 mg
Oxido de zinc 34,2 mg
Didxido de silicio hidratado 23,9 mg
Didxido de titanio 2,6 mg
Acrilato sédico de almidén 5,7 mg
Dibutilhidroxitoluenc 3,4 mg
Perfume c.s

¥Basado en una potencia de 1000 UI de Vitamina E/g
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c) Periodo de eficacia: 24 meses, a no mas de 25°(

d) Presentacidn: Estuche de cartulina impresc que contiene 10 & 20
sobres impresos, cada uno con 10 parches de goma
adhesivos envasados en sobres individuales de
polipropilenc/poliacrilonitrile.

Muestra médica: Sobre impresc, con 1, 2, 8 & 10 parches de goma
adhesivos envasado en sobres individuales de
polipropileno/poliacrilonitrilo

Envase clinico: Caja de cartén etiquetada que contiene 50, 100 & 250
sobres impresos, cada une con 10 parches de goma
adhesivos envasado en sobres individuales de
polipropileno/poliacrilonitrilo.

Los envases clinicos estan destinados al uso exclusive de los Establecimientos

Asistenciales y deberan llevar en forma destacada la leyenda: "ENVASE CLINICO
SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALESY .

e} Condicidén de venta: DIRECTA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO A Y BY.

2.- Los rétulos de los envases, folleto de informacidn al profesiocnal y
folleto de informacién al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en
su texto y distribucién a 1lo aceptado en el anexo timbrado de 1la presente
Resolucién, copia del cual se adjunta a ella para su cumplimiento, sin perjuicio
de respetar lo dispuesto en el Art. 4gc del Reglamento del Sistema Nacional de
Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Mé&dico ¥ Cosméticos.

3.— El uso del nombre SALONPAS es de exclusiva responsabilidad del
importador, por no acreditar marca registrada.

4.- La indicacidn aprobada para este producto es: "Alivio temporal del
dolor de origen muscular, articular o reumatico".

5.—- Las especificacicnes de calidag del producto terminado deberan
conformar al anexc timbrado adjunto y cualquier modificacidn deberd comunicarse
oportunamente a este Instituto.

6.~ Laboratorios Silesia S.A. se responsabilizard de la calidad del
producto que importa, debiendo efectuar las operaciones analiticas
correspondientes antes de su venta o distribucidn.
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7.~ Laboratorios Silesia S.A. deberd comunicar a este Instituto 1la
comercializacidn de la primera partida o serie que se importe, de acuerde a las
disposiciocnes de 1la presente Resolucidn, adjiuntando una muestra en su envase

definitivo.
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