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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacidn del Quimico Farmac8utico,
Director Técnico, y en representacidn de la firma Laboratorio Chile S.A.
por la que solicita registro del producto farmacéutico FUMITOX LOCION, pa-
ra los efectos de su fabricacifn y venta en el pafs: el Inforwme T8cnico
respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del C8digo Sanitario, Decre
to con Fuerza de Ley N® 725 de 1968; del Reglamento del Sistema Nacional™
de Control de Productos Farmacluticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméti-
cos y del Reglamento de Farmacias, Droguerfas, Almacenes Farmacéuticos y
Botiquines Autorizados, aprobados por los Decretos Supremos Nfs, 435 de
1981 y 466 de 1984, respectivamente, ambos del Ministerio de Salud; y en
uso de las facultades que me confieren la letra b) del Art, 39? del Decre
to Ley N2 2763 de 1979, el Decreto Supremo N? 79 de 1980 del Ministerio —
de Salud y la Resolucibn N2 027 de 1980 del Instituto de Salud PGblica de
Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacbuti-
cos, Alimentos de Uso M&dico y Cosméticos bajo el N¢ 26808 el producto -
farmacbutico FUMITOX LOCION a nombre de la firma Laboratorio Chile S.A.
para los efectos de su fabricacién y venta en el pafs, en las condiciones
que se indican:

a) Este producto serd fabricado como producto terminado, por el
Laboratorio de Produccifn de propiedad de la firma Laboratorio Chile S.A.
ubicado en Maraton N® {1315,

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicifn
y en 1a forma que se sefala:
Cada 100 ml contiene:

Decametrina 0,020 g
Piperonil sutbxido 2,5 q


pponce
Rectangle


(Cont.Res.Reg. N? 26808)
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c) Perfodo de eficacia: 24 meses,

d) Presentacifn: Estuche de cartulina impresa con {1 frasco plastico etiquetado
con 60, 100, 120 ml.

Envase clinico: Cagg de cartfn rotulada con 25 y 50 frascos plésticos etique
tados.

Los envases clinicos est&n destinados al uso exclusivo de los Establecimientos
Asistenciales y debersn llevar en forma destacada la leyenda: "ENVASE CLINICO
SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES".

e) Condicién de venta: “DIRECTA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO A y B".

2.~ Los r6tulos de los envases y folletos para informacibn médica apro-
bados, deben corresponder exactamente en su texto y distribucibn a lo aceptado
en el anexo timbrado de la presente Resolucibn, copia del cual se adjunta a ella
para su cumplimiento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el Art. 46¢ del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimen-
tos de Uso Médico y Cosméticos.

3.- La marca FUMITOX se encuentra inscrita bajo el N® 322.171 en el Re-
glgtro de Marcas Comerciales del Ministerio de Economfa, Fomento y Reconstruc-
cién.

4.- Las especificaciones de calidad del producto terminado debersn con-
formar al anexo timbrado adjunto y cualquier modificacifn deber& comunicarse
oportunamente a este Instituto.

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