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SANTI GO,

VI.TO 170 . aNTrCLDENTES: la presentacién del Quimico
Parmacéutico, Director Técnico y en representacién de la firma
Laboratorio Chile L.Ae., por la que solicita sutorizacién y re-
glstro del producto farmacéutico: DILTIAREM CLORHIDRATO COMPRI
MIDOG 60 mg, para los efectos de su fabricacidn y venta en el
pafs; el Informe Técnico respectivo; y

T_NL.NDO PRESCNTW: las disposiciones del C8digo Sani-
tario, Decreto con Fuerza de Ley Ne 725 de 1962; del Reglamento
del Gistems Nacional de Control de froductos Farmac&uticos, Ali
mentos de Uso [18dico y Cosméticos y del Reglamento de Farmacias,
Droguerfas, Almacenes Farmacéuticos y Botiquines Autorisades, -
aprobadog por los Decretos Supremos N2s, 435 de 1981 y 466 de -
1984, respectivamente, smbos del Ministerio de Salud; y en uso
de las facultades que me confieren la letra b) del Art. 392 del
Decreto ley NQ 2763 de 1979, el Decreto Supremo N2 79 de 1980 -
del Ministerio de Salud y la Kesolucién N2 027 de 1980 del Ins-
tituto de Salud Pfiblica de Chile, dicto la siguiente:
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1e= LUTOHIZAGE a la firma Lahoratorio Chile J.i., pro-
pietaria del Laboratorio de froduccién ubicada en ¢alle Marathon
N2 1315 de esta ciudad, para fabricar y vender el producto far-
macéutico: DILTIAZEM CLORHIDRATO COMPRIMIDOS 60 mg.

2.~ INSCCRIBASE el producto que ﬁor la presente Resolu~-
cibn se amtoriza, bajo el N2 24,577 del Registro Nacional de -~
Froductos Farmacéuticos, £limentos de Uso Médico y Cosméticos,
en las condiciones que se indican:

a) La férmula sutorizade corresponde 2 la ciguiente -
composicién y en la forma que se sefiala:

Cada comprimido contiene:
Diltiazem clorhidrato 60,00 mg + 2% exceso

Pegiodo de eficacia: 36 meses.
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Presentacifn: Estuche de cartulina impreso que contiene 20
comprimidos en blister de PVC- aluminio y/o -
celofén, impreso,

Lnvese clinico: Caja de cartulins rotulsda que contiens 500
y 1000 comprimidos en blizter da FPVQ-aluminio
y/o celofén, impreso.

Condicién de venta: " g?gg RiCikTA MEDICA LN ESTABLECIMIENTOS
A"g

Los envases clfnicos estédn destinados al uso exclusivo de los
tetablecimientos Asistenciales y deberfn llevar en forua des-
tacada la leyenda: " TLNVACE CLINICO 50LO PARA £ TABLECIMI.NTOS
AoISTENCIALES"

b) Los rétulos de los envases y folletos pers
informacidn médica autorizados deben corresponder exactamente
en su texto y distribucidn a lo aceptado en el anexo timbrado
de la presente Resoluciém, copia del cual se adjunte a ella -
para su cumplimiento, sin perjuicio de respetar lo Jdispuesto
en el Art, 462 del Leglemento del Sistema Hacional de¢ Control
de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso M&dico y Cosméti-
CO08.,

3.~ E1 Laboratorio deberf comunicar a este Ins-
tituto la comercielisaéién de la primera partida o serie q;a
se fabrique de acuerdo a las disposiociones de la presente Resg
lucién, adjuntando una muestra en su envase definitivo,
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