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'_ ; VISTC ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién -
del Quimico-Farmacéutico D. Alfredo Finch Ellenberg, Director Técnico
y en representacién de la firma Productos Roche Limitada, por la que
solicita autorizacién de nuevo folleto para informacién médica que =
amplia las indicaciones terapéuticas, en base a la informacién cien
tifica que ha adjuntado, para los productos farmacéutico ROCALTROL =
CAPSULAS 0,5 Icg. Registro Ne 1959~B y ROCALTROL 0,25 mcg, Registro
N@ 1958-B, originalmente autorizados para pacientes con osteopatias -

metabdlicas; 8 g * :

CONSIDERANDO: que los rétulos autorizados -
deben suprimir las indicaciones: "Contra las osteoporosis metabdlicas"
{.;Umo sélo en pacientes nefropdticos", por cuanto se ha ampliado su

icacién terapéutica a hipoparatiroidismo postquirurgico, idiopStice

y seudo hipoparatiroidismos adem&s de raquitismo dependiente de la Vi-

tamina D y hipofosfatemin j; que este producto quedd exento del régimen

1] de control de serie, segin el Art. 999 del D.S. 435/81, por lo que es
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necesario cambiar su nimero de registro; y

‘ e .~ TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del C§
digo Sanitario, Decreto con Fuerza de Ley N® 725 de 1968; del Reglamen
to del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimen-
tos de Uso Médico y Cosméticos y del Reglamento de Farmacias, Drogue=-
rias, Almacenes Farmacéuticos y Botiquines Autorizados, aprobades por
los Decretos Supremos NOs, 435 de 1981 y 162 de 1982, respectivamente,
‘ambos del Ministerio de Salud y en uso de las facultades que me Con-
fieren la letra b) del Art. 399 del Decreto Ley Ne 2763 de 1979 del -
De€reto Supremo Ne 79 de 1980 del Ministerio de Salud y la Resolucién
Ne 027 de 1980 del Imstituto de Salud PGblica de Chile, dicto la si-
RN 8 95V €. ¥ O M
, ; ‘ 1o~ AUTORIZASE a la firma Productos Roche
O Ltda., propietaria de la Drogueria ubicada en Avda. Quilin N2 3750 de
esta ciudad, para importar terminado envasado y vender el producto =
farmacéutico ROCALTROL CAPSULAS 0,5 mcg, en uso de licencia de Fo =
Hoffmann La Roche & Co. Ltd., Basilea; Suiza, A
' g © . 24= INSCRIBASE el producto que por la pre-
- sente Resolucidén se autoriza, bajo el Ne@ 18691 del Registro Nacional

de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso M&dico y Cosméticos, en
las condiciones que se indican: 3 :

: . a) Le férmula autorizada correspojde a la
siguiente compgsifdSn y en la forma que se sefiala:

1 Alfa, 2 5 dihidroxicolecalciferol ; 0,50 meg
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5 ( Cont. Res, Reg. N€ 18691 )

Perfodo de eficacia: 3 afios

Presentacidn: Estuche de cartulina impreso y frasco de vidrio &mbar
con 30 y 100 cépsulas.

Cond;c;én de venta:" BAJO RECETA MLDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO A",

b) Los rétulos de los envases y folletos para
informacién médica autorizados deben corresponder exactamente en su
texto y distribucién a lo aceptado en el anexo timbrado de la pre=-
sente Resolucidn, copia del cual se adjunta a ella para su cumplie-
miento, sin perjuicio de cumplir ademés con lo dispuesto en el Art.
4692 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Froductos =
Farmacéuticos, Alimentos de Uso M&dico y Cosméticos.

¢) La marca ROCALTROL se encuentra inscrita
bajo el Ne 214,492 en el Registro de Marcas Comerciales del Minis-
terio de Economia, Fomento y Reconstruccidn.

d) La firma importadora se responsabilizard
de la calidad del producto gue importa debiendo efectuar las ope-
raciones analfiticas correspondientes antes de su venta o distribuy

ci6n.
3.~ CANCELANSE las resoluciones otorgadas -

con anterioridad para el mencionado producto, en todo lo que se -
contravenga con su texto.

ANOTLSE Y COMUNIGQULESE,

UEL GONZALEZ DIEZ
5 TAMENTO CONTROL NACIONAL
INSTITUTC DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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