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VISTO E;;TOS AN'l'F.CEDENTES: la pre.entl1ci&1ldel Qulllico Far.aclu-
tico, Director ~Scnico '1 ea repr ••entaci&1l de la firma Laboratorio Chil.
S.A., por la que 801icita autori ..oiS. '1 regietro del producto tarmaclu-
ticoa DICLOFENACO 50DICO SUPOSITORIOS INFANTIL 12,' mg, para 108 efeoto.
de 8U fabricaci6n y venta ea el pal., el Inforl'4eTlcnico respectivo, '1

TENIENDO PRESENTE: las dispoaicione. del CSdilQ Sanitario, De _
oreto con Fuerza de Ley NO 725 de 1968, del Regla.ento del Si.te .. Nacio
nal .. Control de Producto. FarmacSuticos, Alimento. de Ueo Mldioo i Co8
.¡tioo. '1 del Reslameuto da Farmaci •• , Droguerlas, Al.acaue. Far••o uti=
coa y Botiquine. AutorizadO., aprob.do. por lo. Decreto. Supraaoe NO•• _
435 de 1981 '1 466 de 1984. respectiva ••nte, ••bo. del Ministerio d. Sa -
lud, y en ueo de 1•• facultada. que me confieren la letra b) del Art. -_
390 del Decreto Ley NO 276) de 1979, el Decreto Supre .. NO 79 de 1980 --
del Ministerio de Salud Y la Reeo1uciSn NO 027 de 1980 del Instituto de
Salud P~blica de Chile, dicto la siguienta:

R E S O L U C 10. :

1.- AUTORIZASE a la firaa Laboratorio Chile B.A., propietaria -
del Laboratorio de Produoci5n ubicada en calle Marathon NO 131' da esta
ciudad, psra fabricar 7 vendar el producto tar.aoluticos DICLOFEKACO SO -
~ICO SUPOSI~ORIOS INFANTIL 12,' mg.

2.- INSCRIBASE el producto que por la pre.ente Resoluciba .. au
toriaa, bajo el NQ 24.896 del Regi.tro Racional de Producto. Far••c6uti~
008, Alimento. de lIao M'dico 7' Co8D1'tico., en la. condiciona. que .. in-
dican:

a> La f6:rmula autorizada correaponde a la siguiente coapoaici6!1
7' en la toraa que .. ..fla1a:
C.da aupoeitorio contie.e:
Diclofenaco e5dico
ci6xido 8illcico coloidal
Ma.. para supositorios c.e.p.

IIg + ~ axce ..a.a.
Parlodo de aficacia: 24 ......
Pr...ntaci6n: Estuche de cartuli.a iapreao que contiene 5 supositorios

en celofla impreeo.
Enva .. clb.ico: Caja d6 cart6n rotulada que contia •• .50 7' 100 aupositorio •

•n oelolla impreeo.
Condici!n de venta. " BAJO REC1"'lAMEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO A".

josorio
Rectangle



"/3f
Loe .nY88e. c11n1c08 .etln destinados al U80 exclueiYo 4_ loe Eetablec1-
.ientos Asistencial •• 1deberla ll••ar ea forma d.stacada la 1_1_nda: --
ti LNVASE CLIHICO SOLO PARA ES'l'ABLhCIMn..NTOS ASISTE.NCIALES".

- 2 - ( Cont. Re •• R.g. NQ 2~.896)
!7<IL'¡§_ 1+_('(JI~~S

b) Lo. r&tlllo. d. l••• n.......7 foll.toe para 1Dfor.. -
oi6•• Idica autori ..... d.be. corr.sponder .xaot ...at. ea 8U t.xto 7 di~
tribuci6a a lo aceptado ea el ..exo timbrado d. la preseat. Reaoluci6a,
copia del cual .. adjunta. ella para 8U cu.plimieato, .ta perjuicio de
respetar lo displleeto ea el Art. 460 del Reglamento del Sistema Nacional
'e Control de Proa~ctoe Farmac'utic06t Alimentoa de Uso r.'dico 1 Co •• 't!
ooe.

).- Lo. ",6tlilo.eleberla 1Dcluir la ADVER!EBCI.A: tt La
ada1Dietraol'. por 111.de 1 ....... elt. ..1" con coatrol alelloo", e. ou-
pli.le.to a la Re801uci6. Gen'riea NQ 8J¡4?!8,5.

~.- El Laboratorio deberl cOlluoicar a e.te Instituto l.
oem.reialiE.cia. de la primera partida o .erie que se fabrique de acuer40
a la. diapo8ieionea de l. ppesente Re801uci61t, adjuntando \lilamue.tra ea
8U e..... detiaiti~o.

DISTRIBUCION:
Laboratorio Chile S.A.
Sub-Depto. A.R.I.
Sub-Depto. Qutmico analttico
Archivo.
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