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SANTLAGO,

VISTO 59705 ANTACHDENTES: la pressntacifn del Qufmicom
Farmacdutico D. ALFREDO FINCH E,, Director Tcnico y an reprosentaciln de la firma «
Productos Roche Ltda., por la que solicite autorizacidn y regleiro del producto farma
c8utico KOCALTROL 0,25 meg CAPSULAS, para los efectos de su importacifn y venta en el
pafs; en uso de licencia de F. HoffmamLa Roche & Co. Lida., Sulza, el Informe Téenie
co respective; ¥y

TANLEIDO PRESNTE: las disposicionas del Cédigo Sanitam
rio, Decreto con Fusrza de Ley N® 725 de 1968; del Reglamento de Productos FarmacSuti
cosy, Alimsntos de Uso !B8dice y CosmSticos; y del Reglamento de Farmacias, Drogusrfas,
Almacenas Farmacéuticos y Botiquines Autorizades, aprobados por los Decretos Supremos
N®se 4TL de 1971, y 428 do 1975, respectivamente, aubos del Mipisterio de Salud, y en
uso de las facultades que me confieren la letra b) del Art. 39° del Decreto Ley N® =
2763 de 1979, y el Decreto Supramo N° 105 de 25 de Marzo de 1980 del Ministerlo de Sa
lud, diete la siguiente:
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le= AUTORIZASE a la firma Productos Rochs Ltda., propig
taria de la Droguerfa ubicada en Avda. Quilfn N°® 3750 de esta ciudad, para importar e
terminado envasado ¥y vender el producto farmecSutico ROCALTHOL 0,25 meg CAPSULAS en w
uso de licencia de F, Hoffmann La Roche & Co. Ltda, Basilea, Sulza.

2¢= INSCRIBASE el producto que por la presente Resolus
cidn se autoriza, bajo ol N° 1958«B del Reglstre Nacional de Productos FarmscSuticos,
Alimentos de Uso M8dico y CosmSticos, en las condiciones que se indican:

a) La férmula autorizada corresponde a la siguisnte cog
posicién y en la forma gue se seflalat

Cada cfpsula contlenes
1 slfa, 2,5 dihddrexicolecaleiferol 0,25 mog|

INFORMACION CONFIDENCIAL

Prosentacién: Estuche de cartulina impresa con 30 cfpsulas y frascos de vidrio con
100 clpsulas

Condicién ds ventas "BAJO RECHTA maDICA N sSTABLACLAIGNTOS TIPO AM,

b) Los rétulos de los envases y folletos para informae
cifn m8dica autorizados deban corrssponder exactamente en su texto y distribuciln a lo
aceptado en el anexo timbrado de le presente Resoluciln, copia del cual se adjunta a
@lla para su cumplimiento, consignindose en los ~8tulos la sigulonte frase: "Usose sg
lo en pacientes nefrSticos", sin perjulcio de cumplir ademfs con lo dispuesto en el
Arte 37° del Reglamento de Productos Farmacfuticos, Alimantos de Uso Mdlco y Cosndtl
COBe

¢) La marca ROCALTHOL se encuentira inserita bajo el N®
214.492 en el Registro de Marcas Comercialos del Ministerio de sconomfs, Fomento y
Reconstruccifn,

d) La firma importadora se responsabilizarf de la cali
dad del producto que importa debiendo efectuar las oparaciones ana)fticas correspondien
tes antes de su wenta o distribuciéne
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-2= { Cont, Raes. Rege N° 1958«B )

3e= GGTABLECESZ que @) producto farmacSutico sutorize=
do por la presente Resolucidn quoda somstldo al régimen de Control Biolbgico, debien
do pagar por cada partida o lote el arancel correspondiente para proceder a su dice

tribucidn o venta a cualquier tf{tulo.
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