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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentzciln del Quimico Farmacéu-
tico, Director Ticnico y en representacifn de la firma Bayer de Chile --
SeAe, por la que solicita autorizaciSn y registro del preducto farmacéu-
tico: CATAPRESAN COMPRIMIDOS 100 meg, para los efectos de su fabricacifn
y venta en el pafs, en uso de licencia de Boehringer Ingelheim Interna -
tional G.m.b.H., Alemaniaj el Informe Téecnico respective; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del C8digo Sanitario, De -
ureto con Fuersa de Ley N@ 725 de 19683 del Reglamento del Sistema Nacip
nal de Control de Productos FarmacSuticos, Alimentos de Uso Médicc y Cos
uSticos y del Reglamento de Farmacias, Droguerias, Almacenes m-l-u.
cos y Botiquines Autorizados, aprobados por los Decretos Supremos Nis. -
435 de 1981 y 466 de 1984, respectivamente, ambos del Ministerio de Sa -
lud; y en uso de las facultades que me confieren la letra b) del Art, --
390 del Decreto Ley N2 2763 de 1979, el Decreto Supremo N@ 79 de 1960 ==
del Ministerio de Salud y la Resolucisn N2 027 de 1980 del Instituto de
Salud Pfiblica de Chile, dicto la siguiente:

R 2 8 0L UCTIOHN :

1.« AUTORIZASE s la firma Bayer de Chile S.A., propietaria del ==
Laboratorio de Produccifm ubicada sn calle Carlos Fernandez N@ 260 de ===
esta ciudad, para febricar y vender el producte farmsclutico: CATAPRESAN
COMPRIMIDOS 100 meg, en use de licencia de Boehringer Ingelheim Interza -
tional G.m.b.H., Alemania.

2+~ INSCRIBASE el yriduu que por la presente Resolucién se au -
torisa, bajo el NO 24,009 del Registro Nacional de Productos Faruacluti -
cos, Alimentos de Uso M8dico y Cosabticos, en las comdiciones que se in -
dican:

a) La férmula suterizada corresponde a la siguiente composicién y
en la forma gue ee sefiala:



« 2 =« ( Conte Res. Reg. N2 24,009)
Condicifn de venta: " BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTCS TIPO A",

b) Los rétulos de los envases, folletos para infore
macién mfdica y prospectos internos autorizados deben corresponder exac
tamente en su texto y distribucibn a lo aceptado en el smexo timbrado -
de la presente Resoluciln, copia del cual se adjunta a ella para su cum
plimiento, Teniendo presente que este producto se individualizarf pri-
mere con ¢l nombre comercial o de fantasfa CATAPRESAN seguide a contin
cifn en linea inferior e¢ inmediata del nombre genbrice CLONIDINA cmna
DRATO en caracteres claramente legibles, esin perjuicio de respetar 10 --
dispuesto en los Arts. 462 y 490 del Reglamento del Sistema Nacional de
Contrcl de Productos Far uticos, Alimentos de Uso M8dico y Cosméticos.

¢) La marca CATAPRESAN se encuentra inscrita bajo el
Ne 284,406 en el Registro de Marcas Comerciales del Ministerio de Economfa,
Fomento y Reconstruccidnm,

3.~ El Laboratorio deberf comunicer a este Instituto -

la comercializacifn de la primera partida o serie que se fabrique de acuerdo

a las disposiciones de la presente Resolucibn, adjuntando una muestra enm -
su envase definitive.
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