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VI'..JTO l;;;;TO , .i1.:N'Tr.:.C.wDLNTI:..d: la presentación del Químico
Farmac6utico, Director T&enico y en representaci6n de la firma
Laboratorio Chile C.A., por la que_ solicita autorizaci6n y re-gistro del producto farmac&utico: ilILTIAZEH CLORHIDRATO C0I1PR.I
MrDO~60 rn.S, para los efectos de su fabrica.ci6n y venta en. .1-
país; el Informe T~cnico respectivo; y

T_;lH ..K00 P.iili':'~Nl'u: las disposiciones d.elC6d.igo Sani-
tario, Deor~to con Fuerza de Ley N2_725 de 1968; del Reglamento
del Sistema Nacional de Control de .rrodu~tos Farmac~uticos, Ali
mentos de Uso H!dico y Cosm~ticos y del Reglamento de Farmacias,
Droguerías, Almacenes Farmac&uticos 7Botiquines Autorizados,
aprobados por los Deoretos Supremos NRs. 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. 392 del
Decreto Ley N2 2763 de 1979, el Decreto Supremo NR 79 de 1980 -
del Ministerio ele Salud y la Resoluci6n Ng 027 de 1980 4el Ins-
tituto de Salud Pdblioa de Chile. dieto la siguiente:

R E bOL U C ION :

1.- l'..~O¡u~SE a.la firma.Lanoratorio Chile ...J.A., pro-
pietaria. del ~aboratorio de ~roducci6n ubicada en calle Marathan
N2 1315 de esta ciudad, p~a fabrioar y vender el producto far-
mac~utico: DIDTIAZEM CLúRHIDRA~O COMPRIMIDOa 60 ag.

2.- IN~CRIBASE el producto que por la pres~te Resol~
ci6n se autoriza bajo el NA 24.577 del Reg;stro Nacional de --
Productos Farmac!uticos, p.limentos de Uso M~dico y Cosm&ticos,
en las condiciones que se indican:

a) La f6rmula autorizada corresponde a la siguiente -composici6n y en la forma que se sefiala:

Cada compr~mido cony1ene:
Diltiazea clorhidrato
Lactosa de compre8i6n directa
Magnesio estearato
Talco
Celulosa mierocristal1na o.s.p.

60,00 lag + 2% exceso
152,00 mg
2,60 m.g
5,20 as260,00 sg

Penodo de e .tieao!a: 36 ......

pponce
Rectangle



- 2 - 'Cont. Res. Res. NQ 24.517)o~31' " ~<6 _ Qc.t- _~f:

Pr ••eAiao&M' Estuche d. cartulina apreso que contiene 20
co.pr.bddo. en blister de P'fC- aluminio y/o -celotln, i.preso.

Enyase clfpiSgl Ca;Ja d. oarQlJ.aa roinlleda que contiene 500
'Y 1000eo.priaido8 en blister 4. PVo.al_Dlo
y/o celorán, impreso.

09l!4ic1§a de venta' tt BAJO ru,CHl'A MEDIOA bN Eb"TABLl!:OIMIEN!OS
TIPO A".

Los envases clínioos están destinados al uso exclusivo de 108Establecimiento~ Asistenciales y d.berAn llevar en forma des-
tacada la leyenda: It :::'NVA3E CLINI00 SuLO PARA E 'l'ABLECIl'U,-,NTOS
AA;;iI3T.c.NCIU~EGIt•

b) Los r6tulos de los ~vase. y folletos para
informaci6n m6dica autorizados deben corresponder e~act8Beate
en su texto y distribuci6n a lo aceptado en el anex~ timbrado
de la presente Resoluci6n, copia del cual se adjunta. a ella -para su cumplimiento, sin perjuioio de respetar lo Jispuesto
en el Art. 462 del H.eglemen'lodel Sistema Nacional de Control
de Productos Farmac6utioos, Alim.ento. de Uso M&dico"3 Cosm'ti-
COS.

3.- El Laboratorio deber' cODlunicu a .at. Iaa-
t1tuto la oomercialiaali6n d. la primera partida o serie tae
88 fabrique d. acuerdo a las disposioiones de la presa •• !le...
luci6n, adjuntando una muestra en su envase definitivo.

DI~Il_'HIBUCION :

L' GONZALEZ DIEZ
~O COBThOL NACIONAL
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Laboratorio Chile S.A.
Bub-Depto. A.R.I.
Sub-Depto. químico anal!tico
Archivo.


