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CANTIAGO,

VISTO EsTOS ANTFCEDENTES: la presentacidn del Quimico Farmaclue
tico, Director 18cnico y en representacidn de la firma Laboratorio Chile
SeAey por la que solicita autorisacidm y registro del producto farmaclu-
tico: DICLOFENACO SODICO SUPOSITORIOS INFANTIL 12,5 mg, psara los efectos
de su fabricaciln y venta en el pais; el Inforue Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del C8digo Sanitario, De -
creto con Fuerza de Ley NQ 725 de 1968; del Reglamento del Sistema Nacio
nsl de Control de Productos Farmscluticos, Alimentos de Umso Nédico
m3ticos y del Reglamento de Farmaciass, Droguerias, Almacenes Farnacguti-
cos y Botiquines Autorizadom, aprobados por los Decretos Supremos NOg, -
k35 de 1981 y 466 de 1984, respectivamente, ambos del Miniaterio de Sa -
ludy y en uso de las facultades que me confieren la letra b) del Art, e
390 del Decreto Ley N2 2763 de 1979, el Decreto Supremo NQ 79 de 1980 <
del Ministerio de Salud y la ResoluciSn NQ 027 de 1980 del Instituto de
Salud ¥Yfblica de Chile, dicto la aiguiente:
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To= AUTORIZASE a la firma Laboratorio Chile 8.A., propietaria =
del Lahoratorio de ProducciSn ubicada en calle Marathon N2 1315 de esta
ciudad, para fabricar y vender el producto farmaséutico: DICLOFENACO SO =
DICO SUPOSITORIOS INFANTIL 12,5 ag.

2.= INSCRIBASE el producto que por la presente Resolucida se au
toriza, bajo el No 24,896 del Registro Nacional de Productos Farmachutie
008, Alimentos de Umso Médico y Coaméticos, en las condiciones que se in-
dican:

'a) La f8rmule autorizada corresponde a la siguiente composicidn
y so la forma que se sefiala:

Cada supositorio contiene:

Diclofenaco eSdico 12,50 mg + 2% exceeo

Perfodo de eficacia: 24 meses.

Presentacin: Estuche de cartulina impreso que contiene 5 supositorios
en celoffn impreso.

Envase clinico: Ceje d¢ cartén rotulada que contiene 50 y 100 supositorios
en celofén impreso.

Condicifn de venta: " BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLLCIMIENTOS TIPO A".
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Los envases clinicos esthn destinados al uso exclusivo de los Estableci-
mientos Asistenciales y deberfn llevar en forma destacade la leyenda: -
" ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLLCIMIRNTOS ASISTENCIALES",

b) Los rStulos de los envases y folletos para informa -
cién médica autorizados deben corresponder exactamente en su texto y dis
tribucidn a lo aceptado en ¢l amexo timbrado de la presente Resolucién,
copie del cual se adjunta a2 ella para su cumplimiento, sin perjuicio de
respetar lo dispuesto en el Art. 460 del Reglamento del Sistema Nacional
de Control de Productos Farmacuticos, Alimentos de Uso NM&dico y Cosméti
cos.

3.~ Los r8tulos dederfn incluir la ADVERTENCIA: " La =
adninistracidn por mhs de 1 semana debe ser con control médico"™, en cum-
plimiento a la Resolucién Genérica No 8L47/85,

k.« Fl1 Laboratorio deberf comunicar a este Instituto la
comercializaciln de la primere pertida o serie que se febrique de acuerde
a las disposiciones de la presente Resoluciln, adjuntando una muestra en
su envase definitivo,
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