REPUBLICA DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

ROTULACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
Instituto de Salud Pablica i
Depto. Control Nacional ANALGESICOS-ANTI INFLAMATORIOS NO ESTE

(RAD/ENZ/EDP/ eog.

ROIDALES QUE INDICA.

W g

RESCLUCION Ne 8447 /

SANTIAGO, 27 Septiembre 1985

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la hecesidad de modificar los rétulos
de los productos farmacéuticos usados como analgésicos-antiinflamatorios,
en el sentido de colocar una advertencia destinada a prevenir las reaccio
nes adversas provocadas por el uso inadecuado, prolongado, indiscriminado /
y sin congfol médico de los mismos; lo dispuesto en los Articulos 22, 469,
482559 642/de] Decreto Supremo N2 435 de 1981 del Ministerio de Salud;
y :eniendo presente las facultades que me confieren los Artfculos 360, 37¢
letra b) y 392 letra b) del Decreto Ley N® 2783, de 1979, y el Decreto Su-
premo N¢ 73 de 1980, de la misma Secretarfa de Estado, dicto 1a siguiente

RESOLUCION:

1.- Los r6tulos de todos los productos farmac&uticos clasifica-
dos como analgésicos-antiinflamatorios no esteroidales, deber&n 1levar
en forma visible y destacada la siguiente Advertencia: "La administracifn
por mds de una semana debe ser con control médico". .

2.- Esta advertencia deberd figurar en los rétulos de los analgé
sicos-antiinflamatorios no esteroidales registrados o que se autoricen en

el futuro y que estén relacionados o deriven de los grupos quimicos: Pira

zolindiona, Indaz6licos, Arilcético y sus sales y derivados; Acido Antra-
nilico, derivados e isésteros; icido Arilpropifnico, sales y derivados; -
Acido Fenilpropibnico y derivados; derivados Arilbutiricos, derivados oxi
cdnicos y cualquier otro grupo nuevo que est® o no relacionado con los p?_e‘

~ cedentes,

3.- La presente Resolucifn regird a contar del 12 de Enero de
1986. Antes de esa fecha los establecimientos que elaboren y/o importen
los productos sefialadus deberdn someter a la aprobacién de este Instituto
los nuevos rétulos, con la advertencia antes indicada, y no podrén enva-
sarlos ni distribuirlos con posterioridad al 12 de Enero de 1986 sin ha-
ber obtenido dicha aprobacién.
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- Colegio M&dico de Chile A.G. :
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