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SANTIAGO,

V1STO ESTOS ANTLCLDENTES: 1la presentacidn del -
uinico Farmacéutico D. José Val V., Director Técnico y en re-
gresentaeién de 1la firma Laboratorio Chile S.A., por la que so-

iecita autorizecidén y registro del producto farmacéutico: GINTA$
MiCiNA BETAMETASONA UNGUENRTO OFTALMICO ESTERIL, para los efectos
de su fabricacibn y venta en el pafs; el Informe Técnico respec-
tivoy ¥y

TENIFNDO PRESENTE: las disposiciones del Cédigo Sa-
nitario, Decreto con Fuerza de Ley N° 725 de 19683 del Reglamen-
to del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacduticos, -
Alimentos de Uso Médico y Cosméticos y del Reglamento de Farmacias
Droguerias, Almacenes PFarmacéuticos y Botiguinea Autorizados, apro-
b=dos por los Decretos Supremcs R%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 Decreto
Ley RO 2763 de 1979 el Decretc Supremo N° 79 de 1980 del Ministe~
rio de Salud y la Resolucién Ko 027 de 1980 del Instituto de Sa-
lud Péblica de Chile, dicto la siguiente:
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le~ AUTORIZASL = la firme laboratorio Chile SeAey =
propietaria del Laboratorio de Produccién ubicada en Avda. Mara~
thon N° 1315 de estua ciudad, para fabricar y vender el producto
farmacéutico: GENTAMICINA BETAMETASONA UNGUENTO OFTALMICO LST R1L.

2e= INSCRIBASE el producto que por la presente LReso-
lucidn se autoriza, bajo el N°® 3203-B del Registro Nacional de -
Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Mé&dico y Cosméticos, en
las condiciones que se indican,

a) la f8rmula autorizada corresponde a la siguiente
conposicifn y en la forma que se sefala:

Cada 100 g de unguento contiene:

Gentamicina sulfato 0,476 (#) g + 104 exceso
(equiv. a 0,300 g de gentamicina)

Betame tasona disodio fosfato 0,100 g + 5% exceso
Aceite mineral (vaselina liquida) 26,500 g
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( cont. pes. Reg. N° 3203-B).

3ot 7/}5

Per{odo de eficacia:t 24 meses

Presentacidn: Estuche de cartulina impreso con pomo de aluminio
lacado litografiado conteniendo 3,5 y 5 gramos de
unguento.

Envase clinicos Caja de cartdn rotulada con 50 y 100 pomos de alu~
minio lacado litografiado conteniendo 3,5 y 5 gra-
mos de unguento.

Condicibn de ventas: "BAJO RECETA MEDICA RETENiIDA EN ESTABLECIMILN/-
TOS T1PO A'.

Los envases clinicos estén destinados al uso exclusivo de los Es-
tablecimientos Asistenciales y deberén llevar en forma destacada
la leyenda: "ENVAST CLINICO SOLO PARA ESTBLECIMIENTOZ ASISTENCI1A-
LEC‘H

b) Los rétulos de los envases y folletos
para informacién médica autorizados deben corresponder exactamen-
te en su texto y distribucién a lo aceptado en el anexo timbrade
de la presente Resoluoién, copia del cual se adjunta a ella para
su cumplimiento, segin lo dispuesto ene el Art. 46° del Reglamen-
to del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, -
Alimentos de Uso Médico y Cosméticos.

3o~ ESTABLECESE que el producto farmacéu-
tico autorizado por la presente Resoluci%n queda sometido al régi-
men de Control de Serie, debiendo pagar por cada partida o lote
el arancel correspondiente para proceder a su distribucidn o venta
a cualquier t&tulo.

4.~ E1 laboratorio deberd comunicar a este
Instituto la comercializaciédn de la primera partida o serie que -
fabrique, adjuntando una muestra en su envase definitivo.

DISTRIBUC1ON:
- zaboratorib Chile S,.A. ANOTESE Y COMUNIQUESE
- Sub-Depto. Quimico Analftico .~

- Sub-Depto. AR.I.
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