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SANTIAGO,

YISTO ESTOS ANTECEDENTES: lo presentecidn Jdel Culmico Farmacéutico,
Director Técnico y en representocidn de lo firma Laboratorios Chile S.A., por
lo que solicitao autorizacién y registro del producto farmoclutico ACICLOVIR -
CREMA DERMICA 5%, para los efectos de su fabricocibén y vento en el pafs; el -
Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del Cédigo Sanitario, Decreto
con Fuerza de Ley N2 725 de 1968; del Reglomento del Sistema Nucional de Con-
trol de Productos Formocéuticos, Alimentos de Uso M&dico y Cosméticos y del
Reglomento de Farmacies, Droguerfcs, Almacenes Farmacuticos y Botiquines ~-
Autorirodos, oprobados por los Decretos Supremos Mos. 435 de 1981 y 446 de --
1984, respectivomente, ombos del Ministerio de Solud y en uso de las foculte-
des que ma confieren la letra b) del Art. 392 del Decreto Ley N® 2743 de 1979
el Decreto Supremo N® 79 de 1980 del Ministerio de Salud y la Resolucién N® -
027 de 1980 del Instituto de Salud PGblica de Chile, dicto le siguiente:

K E S 0 L U C I O N

1.- AUTORIZASE a la firma Laobotatorio Chile S.A. propietaric del -
Loboratorio de Produccién ubicado en Avda, Marotén N2 1315 de esta ciudad, pa
ra fabricar y vender el producto farmacbutico ACICLOVIR CREMA DERMICA 5%.

2.- INSCRIBASE el producto que por la presente Resolucibn se auto-
rizo, bojo el N? 24,321 del Registro Nacional de Productos Formacéuticos, Ali
mentos de Uso Médico y Cosméticos, en las condiciones que se indican:

a) La férmula outorizaeda corresponde o lo sigulentc composicibn y
en lo forma que se sefala:

Cada IOOAgfcontienax

Aciclovir 5,000 g + 2% exceso

Perfodo de eficacia : 24 meses

Presentacién : Estuche de cartulina impresa con 1 pomo de aluminin laucdo im-
preso, que contiens 15 g de crema.

Envaose clinico : Coja de cartén rotulada, con 50 y 100 pomcs de aluminio laca-
do impreso, que contienen 15 g de crema.

Condicién de venta: "BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO A*
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Los envases clinicos estén destinados al uso exclusivo de los Establecimientos
Asistenciales y deberéin llevar en forma destocada lo leyenda: “ENVASE CLINICO
SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES”

b) Los rétulos de los anvases y folletos paro informociébn médica -
autorizados, deben corresponder exactomente en su texto y distribucién a lo --
aceptado en el anexo timbrado de lo presente Resolucién, copic del cuel se ad-
junto a elle parc su cumplimiento, sin perjuicio de respetar lo Jdispuesto en -
el Art., 442 del Reglamento del Sistema Nocioncl de Control de Productos Forma-
cbuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos.

c) La morca L.CH. se encuentra inscrita bajo el N2 224,817 en el Re
gistro de Maorcas Comerciales del Ministerio de Economfa, Fomento y Reconstruc-
cién.

3.- El Laboratorio deberé comunicar a este Instituto la comerciali-
zacién de la primera partide o serie que se fabrique de acuerdo o los disposi-
ciones de la presente Resolucién, adjuntando uno muestra en su envase definiti
vo.

ANOTESE Y COMUNICQUESE
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Distribucibn:

Laboratorio Chile S.A.
Sub-Depto. Qeco. Analftico
Sub-Depto. A.R.I.
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