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SANTIAGO,

VISTO £STCS ANTECEDENTES: la presentacidn del quimico-Far
macéutico D. José val Vicent, Director Técnicec y en representaciédn
de la firma Laboratorio Chile S.A., por la gque solicita autoriza--
cidn para eliminar la frase "FORMULARIU NACIONAL" de los rétulos -
del producto farmacéutico COLCHICINA, COMPRIMIDOS de 0,5 mg; Regis
tro sSanitario NR 11799; el Decreto 180 de 27 de Junio de 1986 del
Ministerio de salud; el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del Céddigo sanitario,
Decreto con Fuerza de Ley N@ 725 de 1968; del Reglamento del Siste
ma Naclional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de --
Uso Médico y Cosméticos y del Reglamento de Farmacias, Droguerias,
Almacenes Farmacéuticos y Botiquines Autorizados, aprobados por --
los Decretos Supremos NRg. 435 de 1981 y 466 de 1984, respectiva~-
mente, ambos del Ministerio de Salud; y en uso de las facultades -
que me confieren la letra b) del Art. 392 del Decreto Ley NR 2763,
de 1979, el Decreto Supremo N2 79 de 1980, del Minilsterio de Salud
y la Resolucién Ne 027 de 1980, del Instituto de salud pPhblica de
Chile, dicto la siguilente:
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1o~ AUTCRIZASE a la firma Laboratorio Chile S.A., propie
taria del Laboratorio de Produccién ubicada en calle Maratén No -
1315 de esta ciudad, para eliminar la frase "FORMULARIO NACIONAL"
de los rétulos del producto farmac8utico COLCHICINA, COMPRIMIDOS
de 0,5 mg; Registro sanitario Ne 11799.

2.~ D&jase constancia que la férmula corresponde a la si
guiente composicién y en la forma que se sefiala:
Cada comprimido contiene:

ColchlCing ceesncecscssvssvssscsenssossccescnnce 0,500 mg
Gelating ccevesvceccescocscscencsesvscncsscescccsscnse 3’000 mg
Magnesio EStearato eceseccescccscssnccvrececnccnscs 2,000 mg
Sodio Lauril SUlfatO eceesccccsrccvescsssosccscne 0'500 mg
Almidén de MEL{Z ceoevesesscccscccsncncscsnsncssne 22,000 ng
Sodio Almidén GlicolatO ececescoceccsccscescccssne 2,000 mg

Lactosa MONOhidrato CeSel'e cseessacsssscscssscns 100'000 mg

rerfodo de eficacia: 36 meses.
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(Cont. Res. Reg. N2 11799)
aas

Presentacién: Estuche de cartulina con frasco rotulado, conteniendo
25 comprimidos.

Condicién de Venta: "BAJO RECETA MCDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO A"

3.~ Los rétulos de los envases autorizados deben correspon
der exactamente en su texto y distribucién a lo aceptado en el anexo
timbrado de la presente Resolucién, copia del cual se adjunta a ella
para su cumplimiento, segfin lo dispuesto en el Art. 462 del Reglamen
to del sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Ali--
mentos de Uso Médico y Cosméticos.

4.~ La marca L.CH. se encuentra inscrita bajo el NR 224817
en el Registro de Marcas Comerciales del Ministerio de Economfa, Fo-
mento y Reconstruccién.

5.~ La firma deberf comunicar a este Instituto la comercia
lizacién de la primera partida del producto, con la presente modifi-
cacidn, enviando muestra en su presentacién definitiva.

ANOTESE Y CCOMUNIQUESE

DRA. RAQUEL GONZALEZ DIEZ
JEFE DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

Distribuciédn:

Laboratorio Chile S.A.

Sub Depto. Quimico Analitico

Sub Depto. Aut. Reg. e Inspeccidn
Archivo.-

Transcrito Fielmente
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