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'iL/1:C :.,~TO...)ANTECi.;:Ji3TJ.,J= la pI'esent é,ción del 'I.u!mico
~'armac~utico L. Jos' Val Vicent, Director T~cnico y en represen-
taci6n de la firma Laboratorio Chile ~.A.,por la Sue solicita -
autorización y reeistro del producto farmaciutico I'ITtOXICAM L.eR.
20 mg COHPI?IMIWSRECUBI~S, para los efectos de su fabrica-
ci<Sn y venta en el país; el Informe T~cnico respective; y

Tl:l:1II:1H.iO I}¡7';:'>ENTJ~: las disposiciones del C6digo !Jani-
tario t vecreto con .Fuerza de Ley :<;272; de 1968; del Reglamento -
del Jistema Nacional de Control de Productos Farmac&uticos, Ali-
mentos de Uso ¡'j"ldico'3 Cosm~ticos y del ¡(eglamento de Farmacias,
Lroguer!as, Almacenes Farmacéuticos y Botiquines AutorizadOS,
aprobados Dor los Decretos Supremos Ngs. 435 de 1981 7 162 de
1982, l'enpectivamente, ambos del Ninister10 de Jaludj '7 en uso -
de las facultades que me con.fieren la letra b) del Art. a9i2 del
Df"creto lJey Nº2763 de 1979, el Decreto Jupremo Nº79 de 1980 del
Ministerio de ~alud y la Resoluci6n NQ027de 1980 del Instituto
de Jalud P-dblica de Chile, dicto la sit'..uiente
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1.- AUTORI7",j'~.:jE a la firma Laboratorio Chile S.A., pro-
pietaria del Laboratorio d. Producc16n ubicado en Avda. Marat6n
NQ1315de esta ciudad, para. tabriCQ y vender el pI'odueto tarma-
c4utico l)!HOXIClJ1 L.CH. 20 m.g COMPIili1IDO.J EECUBJ.JiTOS.

2.- nijChIB.A¡.JE el producto que por la presente Resolu-
ci6n se autoriza, bajo el N220664 del Hegistro Nacional de 1;1"0-
duetos 1:arI!l.ac~uticos. li.limentos de Uso M6dico y Cosm&ticos, en-
las condiciones ~ue se indican:

a) I,a f6rmule. autorizada. corresponde ti la siguiente -
eomposici6n y en la forma que 8e señala:

Cada comErimido recubierto contiene:

l'i ro xi cam
Celulosa m1crocristalina
GelatinaLaetosa monohidrato
~odio almid6n gl1colato
Ilucne::3io estearato
'1 .~ó ' _1":L .¡¡na n o.e mtUZ c.s.p.

20.00 mg + ~~ exced.
18,00 1I1g3,75 mg
86,70 mg
5.40 Ilg
1,80 .mg

180,00 :q

Recubrimiento:

copolimero de acrilatoa y metacrilat ••
Talco

',87 mg2,47 ag
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Magnesio estearato
Di6xido de titanio
Color hJjo FDC H 3 Lacado
Hidroxipropilmeti¡celulosa
1'0lietil engli col
Simeticona al 3QJ~

0,35 mg
1,41 Dlg
0,35 mg
0,18 mg
0,53 mg
0,12 mg

Período de eficacia: 3 años

l'resentación: Estuche de cartulina impreso, conteniendo 10, 20,
24, 30, 40 Y 50 comprimidos recubiertos en 1:>11s-
ter-pack, celofán o aluminio impreso.

Envase clínico: Caja de cartulina impresa, conteniendo 100, 400,
500, 600 Y 1000 comprimidos recubiertos en blis
ter-pack, celofán o aluminio impreso. -

-- Condición de venta: 11BAJO hLC.E;rJ~ :t"1.L.LIGL ill .t.....)I.¿i.J3L.LCl¡.lU:rOS TI-
PO AIt•

Los envases clínicos están destinados al uso exclusivo de los Es
tablecimientos Asistenciales;; deberm llevar en forma destacada
la leyenda: "l1~ViJ..¿H; CLINICO ;JOLO 1:-L1-'..1:;. E~Y.l'A.aLj_JCIHIE.NTOSASIS-
T.ENeI.ALES" •

--

b) Los rotulos de los envases 7 folletoa para in!orma-
ción m~dica autorizados deben corresponder exactamente en su tex
to y distribuci6n a lo aceptado en el anexo timbrado de 1.a pre=-
sente itesoluci6n, copia del cual se adjunta a ella para su cum-
plimiento, segÚn lo dispuesto en el Art. 462 del Eeglamento del
Sistema Nacional de Control de Productos Farmac~uticos, ~limen-
tos de Uso Médico y Cosm'ticos.

3.- El Laboratorio deber! comunicar a este Instituto
la comercializaci6n de la priaera partida o serie que fabrique,
adjuntando una muestra en su envase definitivo.

DI,J'llRIBUCION: AN0TESE y COdUl'-lI<tUESE

- Laboratorio Chile S.A.
- Sub-Depto. ~uímico Analíti
- Sub-Depto. A.R.I.
- Archivo.

ENTO CONTROL NACIONAL
SALUD rUBLICA DE CHILE
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