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SANTIAGU

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la 6011 e i tud formulada por la
firma Laboratorio Chile S.A., para peóir el cambio de denominación del
producto farmadutieo CALCrO-500 COMPRIMIDOS, por el de CALCEI"OF 500 mg
COMPRIMIDOS; y

TENIENDO PRESENTE: lo dil'>puesto en loa articulos 1020 del
Código Sanitario, 2°, 4Q letras y). z), y b'), 37~ letra d), 46° letra
a), 49",52" Y 64c del Decreto Supremo N"'43G de 1981 del Miniséerio de
Salud; 37° letra b) y 39° letra b) del Decreto Ley N"2.763, de 1979; 4°
letra b) y 10° letra b) del Decret.o Supremo N°79, de la misma Secceta.r!a
de Estado, y las facultad •• del'_adas por la Resolución Nn27 de 1980, de
la Direcci6n del Instituto, dict.o la siguiente:

"

-'
R E s o L u C 1 o N

l. - DENOMINASE CALCEFOR 500 IIlg COMPRIMIDOS,
farmacéutico CALCIO-500 COMPRIMIDOS, Registro Sanitario
nombre de l. firma Laboratorio Chile S.A.

el pror1uct<./
N°29431, e

2.- El r6tulo con l. nueva denominación del proclucto, debe
conformar al texto y distribución que conste en el Anexo de la presente
Resolución, que se entiende incorporado a ella.

3.- La nueve denominación del producto corresponde a la marca
comercial inscrita con el NC332.33L en el Registro de Mar("r~~Comerciale~
del Ministerio de Economía, Fomento y Reconstrucción.

ANOTESE y COMUNIQUESE

r"" '. v'~o::~~y¿~:>J'~~.....:: ,r,r

"DRt~ RAQUEL GONZALEZ DIEZ
JEFE DEPARTAMENTO CONTROL rlACTO~PL
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DlSTRlBUCION:

- Lab. Chile S.A.
- Sub-Depto. Q. Analítico
- Sub-Depto. A.R.l.
- Archivo Tr!O.~~ .e6¡SMiniS r Fe.
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2 2. ENE,1991 * 0763
SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTICIDENTES: la presentación del
Químico Farmao4iÍutioo, Diredtor Téonioo y en representaoión de
la firara Laboratorio Cijile S,.A., por la qUe solicita re.istro
del producto farmaoéutico CALCIO-500 L.CH. COMPRIMIDOS,para
los etectos de su fabrioaoión y venta, en el país; el Informe
Téonioo respeotivo; y

TENIENDO PRBSENTE: las disposioiones del Códi.o
Sanitario, Oeoreto, oon Fuerza de Ley N° 725 de 1968; del
Re.lamento del Sietella Nacional de Control deProduotos
Farmaoéutioos, Alimento. de Uso Médioo y CósmÉtioos, y del
Re.la.ento de Fa'rmaoias, Droguerías, Almacenes FarmaoÉutioos
y Botiquines AutorizadQ., aprobados por los Oeoretos Supremos
N°s. 435 de, 1981 y 46f, de 1984, respeotivamel)te, ambos del
Kinist.rio de Salud; y en uso de las faoultades que me
confieren la letra b)' del Art. N° 39° dttl Oeoreto Ley N° 2763
de 1979", el Oeoreto SUprello NO 79 de 1980, del Ministerio de
Sal,úl y la Reso1uoión \N° 027 de 1980, del Instituto de Salud
Públioa de Chile, dicto la eisuiente:

R E S O L U C ION

1.- I~C~BAB': en el Re.ietro Naoional de Produotos
Farma~éut ioo. I Al imeritos de Uso 1téd!oo yco;';:';'OOS I bajo el
.'-~ , 29:¡,431, .1 produoto tarlllaceutioo .. 0&500 ~.CH.,.,1 -I",oost' a nodmbre tdeb ~a f.i,rma Laboratorio¡, Ch,ile S. Al',
para oe e ectos e su a rloaOlon y venta en e palS, en as
oondioiones que ee indioan:

a) Eete produoto será fabrioado oomo produoto
terminado por el Labor.atorio de Produooión de propiedad de la
firma Laboratorio Chile S.A., ubioado en Avda. Marathon N°
1315, quien efeotuará la distribuoión y venta, oomo
propietaria del Registro Sanitario.

b) La tórmula aprobadf oorresponde a la siguiente
oomposioión y en la forma que se señala:
Cada oo!i>rimido oontiene:

Caloio Carbonato Preoipitado
<Equivalente a 500 .. de Caloio)
Polividona <Polinivilpirrolidona>
Azúcar
Esenoia de Naranja

1.250,00 ms

58,50
700,00

2,00

ms
ma
ms

II

¡

pponce
Rectangle



(Cont. Res. Reg. N° 29.431)

- 2 -

Sodio Almidón Glicolato
Talco
Magnesio Estearato
Celulosa microcristalina c.s.p.

30,00
30,00
20,00

2.300,00

mg
mg
mg
mg

Período de eficacia: ... ...•• #

Presentación: Estuche de cartul ina impreso que cont iene 24,
30 Y 50 comprimidos en blister impreso.

Envase Clínico: Caja de cartón etiquetada que contiene 500 y
1000 comprimidos en blister impreso

2.- Los rótulos de los envases y folletos para
información m~dica aprobados deben corresponder exactamente
en su texto y distribución a lo aceptado en el anexo timbrado
de la presente Resolución, copia del cual se adjunta a ella
para su cumplimiento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto
en el Art. N° 46° del Reglamento del Sistema Nacional de
Control de Productos Farmac~uticos, Aliaentos de Uso M~dico y
Cosm~ticos.

3.- La marca "L.CH.", se encuentra inscrita bajo el
N° 224.817, en el Registro de Marcas Comerciales del
Ministerio de Economía, Fomento y Reconstrucción.

4.- Las especificaciones de calidad del producto
terminado deberán conformar al anexo timbrado adjunto y
cualquier modificación deberá comunicarse oportunamente a
este Instituto.

5.- El Laboratorio deberá comunicar a este Instituto
la comercialización de la primera partida o serie que se
fabrique, de acuerdo a las disposiciones de la presente
Resolución, adjuntando una muestra en su envase definitivo.

ANOTES E y COMUNIQUESE

J
ILVA OYARCE

'PA)1f'Ml·TOCONTROL NACIONAL
BROGANTE

SALUD PUBLICA DE CHILEDistribución:

- Laboratorio Chile S.A.
- Subdepto. Qco. Analítico
- Sección Registro
- Oficina de Partes
- Archivo.-
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