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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién del Quimico Farmacéu-
tico Director Técnico y en representacibn de la firma Laboratorio Chile
S.A, por la que solfcita autorizacibn y registro del producto farmactu-
tico DIGOXINA L.CH. COMPRIMIDOS 0,25 mg, para los efectos de su fabrica
cibn y venta en el pafs; el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDC PRESENTE: las disposiciones del COdigo Sanitario, De-
creto con Fuerza de Ley N? 725 de 1968; del Reglamento de! Sistema Na-
cional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso M&dico y
CosmBticos y del Reglamento de Farmacias, Droguerfas, Almacenes Farmactu
ticos y Botiquines Autorizados, aprobados por los Decretos Supremos !es,
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. 39t
del Decreto Ley N® 2763 de 1979 el Decreto Supremo N2 79 de 1980 del Mi-
nisterio de Salud y la Resolucidn N? 027 de 1980 del Instituto de Salud
PGblica de Chile, dicto la sigulente:

RESOLUCION:

1.~ AUTORIZASE a la firma Laboratorio Chile S.A, propietaria
del Laboratorio de Produccifn ubicado en Avda, MarathOn N® 1315 de esta
ciudad, para fabricar y vender el producto farmacéutico DIGOXINA L.CH.
COMPRIMIDOS 0,25 mg.

2.- INSCRIBASE el producto que por la presente Resolucibn se
autoriza, bajo el N? 3752-B del Registro Nacional de Productos Farmac&u
tigos. Alimentos de Uso M&dico y Cosméticos, en las condiciones que se
indican:

a) La formula auvtorizada corresponde a la siguiente composicifn
y en la forma que se sefiala:

Cada comprimido contiene:

Digoxina 0,25 wmg + 3% exc.

Perfodo de eficacia: 36 meses.
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Presentacifn: Estuche de cartulina impreso con 30 comprimidos en blister de

aluminio impreso.

Envase clinico: Caja de cartulina rotuladas con 500 y 1000 comprimidos en ce-

n 1Mpreso,

Condici6n de venta: “BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO A%,

Los envases clinicos estdn destinados al uso exclusivo de los Esta?lecimlen-
ENVASE CLY

tos Asistenciales y deberdn llevar en forma destacada la leyenda:

NICO SULU PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES".

b) Los r6tulos de los envases y folletos para informacién médi-
ca autorizados, deben corresponder exactamente en su texto y distridbucibn a
lo aceptado en el anexo timbrado de la presente Resolucidn, copia del cual se
adjunta a ella para su cumplimiento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto
n el Art., 462 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productss
Fammacéuticos, Alimentos de Uso M&dico y Cosméticos.

3.~ ESTABLECESE que el producto farmac&utico autor
- vlgtnen-de Contro

presente Xesolucifn, queda

! de S

rizado por la
y debiendo

pagar por cada partida o lote el arancel correspondiente para proceder asu
distribucién o venta a cualquier tftulo.

4.- E]l Laboratorio deberd comunicar a este Instituto la comer-
clalizaciOn de la primera partida o serie que se fabrique de acuerdo a las
disposiciones de la presente Resolucidn, adjuntando una muestra en su envase

definitivo.

DISTRIBUCION:

Lab. Chile S.A.
Sub-Depto. A.R.I,
Sub-Depto. Q. Analitico
0f. Partes
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