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SAHTLAGU,

VILTC wTCs ANTECLEDINTILNG  la presentecidn del . ufmico
rarnacéutico L. José Val Viecent, Director Técnico y en represen-
tacién de la firma Laboratorio Chile L.A., por la cue solicita -
autorizacidn y registro del producto farmacggtico PIROXICAM L.CH,
20 mg COMPRIMILUS KECUBI:RPOS, para 1los efectos de su fabrica=-
ciédn y venta en el pafs; el Informe Técnico respectivo; y

PERTINDO FPRIESENTE: las disposicioncs del C8digo Cani~
tario, wuecreto con l'uerza de Ley 12725 de 1968; del Reglamento =~
del sistema Nacional de Control de FProductos Parmacéuticos, ili-
mentos de Uso iiédico y Cosméticos y del iieglamento de Farmacias,

- Lroguer{as, ilmacenes Farmacluticos Jy Botiquines Autoriszados,

aprobados por los Decretos Gupremog N2s, 435 de 1981 y 162 de
1982, regpectivamente, ambos del Mihisterio de ‘alud; y en uso -
de las facultades que me confieren la letre b) del Art. 292 del
Decreto lLey Ne2763 de 1979, el Decreto Uupremo N70 de 1980 del
Ministerio de calud y la Resolucidn N2027 cde 1980 del Imstituto
de Jalud Pdblica de Chile, dicto la siguiente

k E 3 C L U ¢ I O N :

1e= AUTORIZASE a la firma Laboratorio Chile 3.i., pro-
pletaris del Laboratorio de Produccién ubicado en Avda, Maratén
N21315 de esta ciuded, para febricexr y vender el producto farma-
céutico PIROXICLM L.CH. 20 mg COMPRIMIDOS RECUBI.RTOS.

2e= I CkIBiwnI; el producto que por la presente Eesolu~
cibén se autoriza, bajo el Ne20664 del Registro Nacional de Fro-
ductos rarmac8uticos, slimentos de Uso M8dico y Cosméticos, en -
las condiciones que se indican:

a) Ia f£férmule autorizada corresponde a la siguiente -
composicién y en la forma que se sefala:

Cada comprimido recubierto cgntiene;
Firoxicam 20.00 mg + 5% exced.
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Perfodo de eficacia: 3 safios

Iresentacidn: Estuche de cartulina impreso, conteniendo 10, 20,
24, 30, 40 y 50 comprimidos recubiertos en blis-
ter-pack, celofén o aluminio impreso.

invase clfnicc: Cajea de cartulina impresa, conteniendo 100, 400,
500, 600 y 10000comprimidos recubiertos en blisg
ter-pack, celofan o aluminio impreso.

Condicidn cde venta: "BAJO LECHETA MLLICA EN ESYaBLoCLlLliliTCS TI-
FO A",

los envases clinicos estén destinados al uso exclusivo de los Es
tablecimientos isistenciales ) deberén llevar en forma destacada
la leyenda: "ihVA3E CLINICO »0LO Tiks ESTABLICINIENTOS ASIS-
TENCIALES" .

b) Ios rétulos de los envases y folletos para informa-
cién médica autorizados deben corresponder exactamente en su tex
to y distribucidn a lo aceptado en el anexo timbrado de la pre-
sente iesolucidn, copia del cual se adjunta a ells para su cum~
plimiento, segin lo dispuesto en el irt. 462 del Reglamento del
Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, “#limen=-
tos de Uso Médico y Cosméticos.

3.~ El1 Laboratorio deberd& comunicar a este Instituto
la comercializacién de la primera partida o serie que fabrigque,
adjuntando una muestra en su envase definitivo.

_ ANOTESE Y COMUNIUESE
DISLIRIBUCION:

ILaboratorio Chile S.A.
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