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Ref.: 494/88 n'" JUlr 1U o. ¡~. 988* 5;)62EHZ/JCP/eog. 3O-V-1988

SANTIAGO,

VISTO ESTOSANTECEDENTES:la pres.Ucl6n del QuS.lco FlrMeéu-
tlco Director Tknico y en representaclOn de la fll"'1M laboratorio Chile
S.A. por la que solicita autorizacf6n y registro del producto farmacéu-
tico DIGOXINA L.CH. COMPRIMIDOS 0,25 mg. para los efectos de su fabricación y venta en el pafs; el Infonle T~cnico respectivo; y -

TENltNDO PRESENTE: liS disposiciones del COdlgo Sanitario. De-
creto con Fuerza de ley NI 725 de 1968, del Reglamento del Sistema Na-
cional de Control de Productos FarmacMfcos. Alimentos de Uso M~ico y
Cosméticos y del ReglaMento de Fanalcias, Droguerfas. Almacenes Farmac~
ucos y Botiquines Autorizados, aprobados por los Decretos Supremos rlIPs:
435 de 1981 y 466 de 1984. respectivamente. ambos del Ministerio de Sa-
lud y en uso de las facultades que me confieren la letra b) del Art. 39'
del Decreto ley Ni 2763 de 1979 el Decreto SupreaD N9 79 de 1980 del r~l-
nisterio de Salud y la ResoluciOn Ng 027 de 1980 del Instituto de Salud
PQblica de Chile, dicto la Siguiente:

R E S O l U e ION :

1.- AUTORIZASE a la firMa Laboratorio Chile S.A. propietaria
del Laboratorio de Producci6n IJ)icado en Avda. Marath6n NI 1315 de esta
ciudad, para fabricar y vender el producto farmaclutlco DIGOXINAL.CH.
CC»tPRIMIOOS 0,25 JBg.

2.- INSCRIBASE el producto que por la presente Resoluct6n se
autoriza, bajo el NO 3752-8 del Registro Nacional de Productos Fa~acéu
ticos, Alimentos de Uso M~dico y Cosm~tlcos. en las condic1ones que se-
indican:

a) La fermula autorizada corresponde a la siguiente camposiciOn
y en la forma que se seriala:
Cada comprimido contiene:
Digoxina
Colorante Amarillo FOC#5 lacldo 17S
Colorante Azul FDC# t laeado 14%
Lactosa de Comprensl6n Directa
i1agnesio Estearato
Celulosa Mlcrocrtstalina
PerIodo de eficacia: 36 meses.
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?resentaclOn: Estuche de cartulina IlIPresocon 30 COIIPrl.ldos en blister de
pve/alUMlnlo lapreso.
Envase cUnlco: Caja de cartulina rotuladas con 500 y tooo COIIPrl.ldos en ce-
IOfan Impreso.
Condlcl6n da venta: -BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO AH.
Los envases cllnicos estAn destinados al uso exclusivo de los Establecimien-tos Asistenciales y deber'n llevar en forma destacada la leyenda: "ENVASE :L!
NICO SOLO PARA ESTASLECI~!lENTOS ASISTENCIALES". -

b) Los rOtulos de los envases y folletos para informaciOn médi-ca autorizados. deben corresponder exactamente en su texto y dfstribucl0n alo aceptado en el anexo timbrado de la presente Resoluc16n, copia del cual seadjunta a ella para su cumplimiento, sin perjuicio de respetar lo dispuestoen el Art. 462 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos -Farmac~ut1cos, AUmentos de Uso ~1&dicoy Cosm~t1cos.

3.- ESTABLECESE que el producto farmac~utico aU~¡¡adO por la
presente ResolucfOn, Queda •• ,•• '..... "..... t..l • S ,debiendopagar por cada partida o lote el arancel correspondiente para proceder a sudlstribuci6n o venta a cualquier tttulo.

4.- El Laboratorio deber. comunicar a este Instituto la comer-clallzaci6n de la prl •• ra partida o serie que se fabrique de acuerdo I las
disposiciones de la presente Resolucl6n. adjuntando una muestra en su envasedefinitivo.

DISTRIBUCION:

- Lab. Chile S.A.- Sub-Depto. A.R.I.
- Sub-Depto. Q. Anal!tico
- Of. Partes

Transcrito fielmente,


