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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacidn del
Guimico~Farmacéutico D. Mario Martines A., Director Téecnice v en re=
presentacidn de la firma Instituto ?ar&aaéu%isa Labomed S.h., por la
que solicite sutorizacidn y registro del producte farmacfutico DOXIUM
CAFSULAS 500 mg, para los efectos de su venta en el pals, el cual serd
fabricado como producto terminado envasado por Lsboratoric Petrizsie
S.8.y &n uso de licendlia de Laboratories OM 5.A.,Ginebra, Suizs, el
Informe Técnico respectiveoy ¥y

TENIENDD PRESENTE: las disposiciones del Cédi
go Sanitarie, Decreto con Fuerzsa de Ley N& 725 de 1968; dal Reglamen-
to del Sistams Naciopal de Control de Productos F&rmacé&titas, Alimen
tos de Use Médice y Cosméticos y del Reglemento d¢ Farmecias, Drogue=
riag, Almacenes Farmacéuticos y Botigquines Autorizados, eprobades por
Decreto Supremo NE 435 de 1981 y 162 d¢e 1982, respectivasente, smbos
del Ministerio de 5alud v en uso de lss facultades gue me confieren
la letrs b) del Art, 397 del Decreto Ley N2 2763 de 1979, =1 Decreto
Supremc K@ 79 de 1980 del Ministeric de Sslud y la Resolucidn K& 027
da 1980 del Institute de Sslud Plblice de Chile, dicte la siguientes
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l.= AUTGRIZASE a la firma Laboratorico Petri-
Z8i0 SaP., propieteris del Laborsterioc de Producciln ubicada on calle
Marin NO 388 de esta ciudad, para fabricer comc producto tefminade «
envasado el producto farmacéntigﬁ DOXIUM CAFSULAS 300 mg, por cuenta
de Institutc Fermaclutico Labomed S.A., mandsnte y propletaric del ﬁg
gistro Sanitarlio, quien se encargard de su distribucién y venta en el
pais & través de la Drogueris de su propiedad ubicada an calle Ange-
mos N8 347 de 3antiago, en uso de licencia de Laboratories OM S.A.,
Ginebra, Suiza.

2.= INSCRIBASE el preducto que por la presente
Resolucidn se autoriza, bajo el K2 18913 del Registrc Nacional de Proe
ductos Farmecbuticos, Alimentos de Uso Médice y Cosmfidicos, en las cop
diciones gue se indican:

&) La f8rmuls autorizadas corresponde 2z la si-
gulente composicifa y en la forme gque s= sefizlai

Cada cépsulas contiene:

Dobesilate de Calcle | 500,0 mg
Almiddn de Malz
Estearatc de Magneslo

Colorantes de las clpsulag
AMmariilo F D y C Ne §
Azul ¥ Dy C Na 2

Diéxzido da Titanio

z36n: Estuche de cartulina impresc con blister de 6,12,30 y
0 cépsulas}

Envase clinicer 100 v 1000 cépeulas;

Muestra Midice: 3 v 4 cipsulas.

"BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPD AY,
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Los envases clinicos estén destinedos al uso exclusive de los Estaw
blecimientos Aslstenciales y deberdn llevar en forma destacads la
leyenda:r "ENVASE CLINICC SOLO PARA ESTABLECIMIENTDS ASISTENCIALESY,

b3 Los rétulos de loz envases y folletos
pare informecién médics autorizados deben corresponder exsctamente
en su texto y distribucién 2 lo sceptado en el anexs timbrads de =
ie presente Resolucién, copis del cual sze edjunta a ells para su =
cumplimiento. Teniendo presente que este productes se individualiisg
rd primero con el nombre comercial o de fantasfs DOXIUM, seguide a
continuacidn en linea inferior e inmediaka del nombrs genérico DG-
BESILATG DE CALCIC en caracteres claramente legibles, considersnde
que el nombre genérico debe tener una altura no infericr al 50% o
del nombre comercisl y estasr impresc en lstras maylscules de tipo
racte, normal, de trazos sisples y nitidos, manteniende el coler -
de letras y el mismc fondo del nombre de fantasis; cumpliende ade-
m8s con lo dispuesto en el Art, 460 del Reglamento del Sistema Naw
cional de Control de Productes Farmacéuticos, Alimentes de Ugo M-
dico v CosmBticos.

: ¢} La marca DOXIUM pe encuentra inserits
bajo el No 232.66%2 en el Registro de Marcas Comercisles del Minige
teric de Lconomis, Fomento ¥ Reconstruccibén.

Je= DISPONESE que 21 products autorizade
por la presente Resclucidn, no se la autorize la INDICACION: "REw
TINOPATIA DIABETICA™, por no estar avalsda cientificamente parmie
tisndosa solo les indicsciones sigulentes: "Dobesilata de Calcie
sath particularmente indicade en microanglopatiss, en particular
diablticas y en la insuficiencia venosa crédnica con trastorncs $i
crocirculatorios®, :

4.~ ESTABLECESE que en el Folieto BREB -
Informscidn M&8dica deberd consignarse lo siguiente: "INDICACIOMES:
bebesllato de Calcle esté particulsrmente indicado en las picrosne
giopstias, en flebologfa (sindrome vericoso) Yy an 1s insuficiencia
venosa criénica con trastornos microcirculetorics”,

Incluir el plrrafo "PRECAUCIONES: No admi
nistrar durante el emberasmo y la lactancis, a menos gue los benefl
cies superen los posibles riesgos para la madre ¥ el nifio”,

; Agregar en AUVERTENCIAS:"Se debe adninise
trar con psecaucidn a pacientes ulcerasos o coh historia anterior
de (lcers péptica™ y en REACCIONES ADVERSAS: "Ancrexis, esxantema,
cefaleas intensas, vértigos, doler paradfgico en las plernas, pai-
pitaciones v cliguriav,

a&a&55§3§ COMUNIGUESE,
et N

S N e :
=~ 71 DRA. RAQUEL GONZALEZ DIEZ
. " __ JEFE DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL

© 7 INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

& Tz,
& y




