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SANTIAGO,
\lISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentadOn del Qutmlco Fannaclutico.

Director Técnico. y en representad6n de la fima laboratorio Chile S.A.por la que sol iclta registro del producto famacéutlco FlI4ITOX lOCION, pa-
ra los efectos de su fabrlcaci6n y venta en el pats; el Infonae T~cnico
respectl vo; y

TEMIENDO PRESENTE: las disposiciones del C6digo Sanitario, Decre
to con Fuerza de Ley NI 725 de 1968; del Regla.ento del 51steu Naclonal-
de Control de Productos FarmacMicos. Al illentos de Uso MAcUco y Ca_ti-
cos y del ReglaMento de Fanaaclas, Droguerfas. Almacenes Far.lcluticos y
Botiquines Autorizados, aprobados por los Decretos SUPralS N's. 435 de
1981 y 466 de 1984, respectivamente, ambos del Ministerio de Salud; y en
uso de las facultades que me confieren la letra b) del Art. 39' del Decre
to Ley NO 2763 de 1979, el Decreto Supremo NR 79 de 1980 del Ministerio -
de Salud y la Resoluci6n Nº 027 de 1980 del Instituto de salud PQbllca de
Chile, dicto la siguiente:

R E S O l U e ION

1.- INSCklBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacluti-
cos. AllMntos de Uso Mtdico y CoSllttlcos bajo .1 NIt26808 el producto -
farmactutlco FlI4ITOX LOCION a I'IOIIbrede la fl.... Laboratorio ChUe S.A.
para los efectos de su fabricación y venta en el pats, en las condicionesque se indican:

a) Este producto sera fabrlcado como producto tenainado. por el
Laboratorio de Producción de propiedad de la firma Laboratorio Chile S.A.
ubicado en M8raton NI 1315.

b) La fórmula aprobada corresponde a la siguiente composic16n
y en la forma que se señala:
Cada 100 mI contiene:

0,020
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Decéllletrlna
Piperonil uut6xido
SesQuiestearato de l~eti1 Gl ucosa
(Glucan E-lO)
Lanolina AcetiladaIsopropilo ~aristato
Gllcerllo Monoestearato
Polietilenglicol SesQuiestearatode ¡.¡etilGlucosa (Glucamate SSE-20)
Metl1 Glucosa Etoxllada (Glucate SS) 3,000
Alcohol benctllco 2,000
Propilengllcol 3.100
Esencia de Bergamota 0,360Vaselina LIquida 10,000
Agua purificada c.s.p. 100,000
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e) Periodo de eficacia: 24 meses.
d) PresentaciOn: Estuche de cartulina Impresa con 1 frasco plastlco etiquetado

con 60. 100. 120 mI.
Envase cltnico: Caja de cartOn rotulada con 25 y 50 frascos plastlcos etiQuetados. -

Los envases cltnlcos estan destinados al uso exclusivo de los Establecimientos
Asistenciales y deberan llevar en forma destacada la leyenda: "ENVASE CLINICO
SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALESM•
e) CondlciOn de venta: -DIRECTA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO A Y BU.

2.- Los rOtulos de los envases y folletos para InformaclOn médica apro-
bados. deben corresponder exactamente en su texto y dlstrlbucl6n a lo aceptado
en el anexo timbrado de la presente Resoluci6n. copla del cual se adjunta a ella
para su cumplimiento. sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el Art. 461 del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmactuticos. Alimen-
tos de Uso Mldlco y CoSldtlcos.

3.- La marca FUMITOX se encuentra inscrita bajo el NO 322.171 en el Re-
gistro de Marcas Comerciales del Ministerio de Economta. Fomento y Reoonstruc-
dOn.

4.- Las especificaciones de calidad del producto terMinado deberan con-
fonaar al anexo timbrado adjunto y cualquier modlflcaci6n deber' COMUnicarse
oportunamente a este Instituto.

5.- El Laboratorio deberl COMUnicar a este Instituto la comerciaIlzac16n
de la primera partida o serie que se fabrique de acuerdo a las disposiciones
de la presente Resolucl6n, adjuntando una muestra en su envase definitivo.

ANOTESE y COMUNIQUESE

o ISTRIBUCION:
- Lab. Chile S.A.
- Sub-Depto. A.R.I.
- Archivo
- Sub-Depto. Q. Anal!tico- Of. Partes
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Transcrito fielmente,


