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INSCRIB

MINISTERIO DE SALU
B11-U/Ref.: 19238/99 INSTITUTO DE SALUD PUBLIC[,)Q DE CHILE N1SET.00+ 6 671

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: 1la presentacidn de Laboratorio Chile
S.A., por la que solicita registro del producto farmacéutico CALCEFOR D
FORTE CAPSULAS, para los efectos de su fabricacidén y venta en el pais; el
Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102°
del Cédigo Sanitario, del Reglamento del Sistema Nacional de Control de
Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos aprobado por
el decreto supremo 1876 de 1995, del Ministerioc de Salud y los articulos 37°
letra b) y 39° letra b) del decreto ley N° 2763 de 1979, dicto la siguiente:
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1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos,
Alimentos de Uso Médico y Cosméticos bajo el N° F-6753/00, el producto
farmacéutico CALCEFOR D FORTE CAPSULAS, a nombre de Laboratorio Chile S.A.,
para los efectos de su fabricacidén y venta en el pais, en las condiciones

que se indican:

a) Este producto serd fabricade como producto terminado envasado
por el Laboratorio de Produccibén de propiedad de Laboratorio Chile S.A.,
ubicado en Avda. Maratén N° 1315, Santiago, quien efectuarid la distribucidn
y venta, como propietario del registro sanitario.

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicién y en
la forma que se sefiala:

Cada cipsula contiene:

Carbonato de calcio 1.250,000 mg
(equivalente a 500 mg de calcio)
Colecalciferol 4,000 mg*

(equivalente a 400 UI de Vitamina D)

Colorantes de la capsula:

Tapa y cuerpo color natural
* Basado en una potencia de 100.000 U.I. de Vitamina D/g.

c) Periodo de eficacia: 24 meses, almacenado a no mas de 25°C.

d) Presentacidn: Estuche de cartulina impresa, barnizada que
contiene 30 & 60 cipsulas en lamina de aluminio +
PVC y lamina de PVC incolora.
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- Laboratorio Chile S.A.

(Cont. Res. Reg. F-6753/00)

MINISTERIO DE SALUD
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“lestra Médica: Estuche de cartulina impresa, barnizada que
contiene 2 6 30 cipsulas en lamina de aluminic +
PVC y lémina de PVC incolora.

Envase clinico: Caja de cartdn impresa, barnizada que contiene
200 & 500 cépsulas en ladmina de aluminio+ PVC y
lamina de PVC incolora.

Los envases clinicos estdn destinados al wusc exclusive de los
Establecimientos Asistenciales y deberadn 1llevar en forma destacada 1la
leyenda: "ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES".

e) Condicién de venta: "BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO
A",

2.- Los rbétulos de 1los envases, Folleto de Informacidén al
Profesicnal y Folleto de Informacién al Paciente aprobados, deben
corresponder exactamente en su texto y distribucién a lo aceptado en el
anexo timbrade de la presente resolucidn, copia del cual se adjunta a ella
para su cumplimiento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el Art. 49°
del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Precductos Farmacéuticos,
Alimentos de Uso Médico y Cosméticos.

3.- Las indicaciones aprobadas para este producto son:
- Tratamiento de la ostecoporosis senil, inducida por corticosteroides o como
consecuencia de inmovilizacién.
- Prevencién y tratamiento de los estados carenciales de calcio que cursen
con déficit de vitamina D.
— Coadyuvante en la reparacidén de fracturas Oseas.

4,.- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberan
conformar al anexo timbrado adjuntoc y cualquier modificacidén debera
comunicarse oportunamente a este Instituto.

5.- La marca CALCEFOR se encuentra inscrita bajo el N° 522.754 en
el Registro de Marcas Comerciales del Ministerio de Economia, Fomento y
Reconstruccidn.

6.—- Laboraterio Chile S.A., deberd comunicar a este Instituto la
comercializacidén de la primera partida o serie que se fabrique de acuerdo a
las disposiciones de la presente Resolucidén, adjuntando una muestra en su
envase definitivo. RIO ﬁ}'“‘
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