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SANTIAGO,

V1STO ESTOS ANTBC~':!Jf':NTESI la preeentao16n del -
~'U!m1ooFarmaclutico D• .loa& Val V., Director T~C1l1coy en re-
presentao16n de la firma Laboratorio Chile S.A., pQr la que so-
lioita autorizao16n y registro del produoto farmacéutiooa GI';NTA+
M1C1NA BETAMETA30NA UNGUF..RTOOFTALMICO E3TERIL, para los efeotos
de su fabrioaoi6n y venta en el país, el Informe Tdonico respec-
tivo. y

TENII~NDO PRE;:)ENTEs las disposiciones del C6digo Sa-
nitario, Deoreto oon Fuerza de Ley NO 725 de 1968, del Reglamen-
to del 3istema Naoional de Control de Proaactos Far.mac'uticoe, -
AltmeDtoe de Uso Médico y Cosm4ticos y del Reglamento de Far.aac1as
Drogueriae, Almaoenes Farmac'utioos 7 Dotiqu1nes Autorizados, apro-
b~dos por los Decretos Suprem08Nos. 435 de 1981 y 466 de 1984, -
respectivamente, ambos del Ministerio de Salud, l' en uso de las -
facultades que me oonfieren la letra b) del Art. 390 del Decreto
Ley NO 2763 de 1979 el Decreto Supremo NO 79 de 1980 del Ministe-
rio de SalUd 7 la Reaoluci6n NO 027 de 1980 del Instituto d. Sa-
lud Pdb11ca de Chile, dicto la s1gu1ente:
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1.- AUTORIZA~Ea la firma Laboratorio Chile S.A., -
propietaria del Laboratorio de Producoi6n ubioada en Avda. Mara-
thon NO 1315 de esta ciudad, para fabrioar 7 vender el produoto
farmnot:':utico& GENTAH1CINA :BET/!.MF.TA~10NA UNGUENTO OFT.U.MICO }.ST::!ilL.

2.- INSCRIBA:)):;el producto que por la presente Reso-
luoi6n se autoriza, bajo el NO 320)-B del Registro Naoional de -
Productos Farmac4ut1oos, Alimentos de Uso Mldico 7 Oosm't1oos, en
las oondio1ones que se indican.

a) La r6r.mu1a autorizada corresponde a la siguiente
OOl:lpos 1c160 yen la forma que se seflalaa

Cada 100 g de ullguento oontiene:

Gentam10iaa sulfato
(.quiv. a 0,300 g de g8ntamioina)
Betametasona disodio tostato
Ac.ite mineral (vaselina liquida)
Petrolato (va.eliDa s61ida )
c.s.p.

0,476 (#)

0,100
26,500

100,000

g + 10% exceso

g ... 5~ exoeso
8

g

(#) Caloulado en base a una potenoia de 630 mog/mg.
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( cont. Res. Reg. NO 3203-B).
~1~'f

- 2 -

Periodo de efioaoias 24 meses

Presentaoi6n. Estuche de oartulina impreso oon pomo de aluminio
laoa40 litografiado oonteniendo 3,5 y 5 gramos de
unguento.

Envase clínico, Caja de cart6n rotulada con 50 y 100 pomos de al~
minio laoado litografiado oonteniendo 3,5 y 5 gra-
mos de unguento.

Condici6n de venta. "BAJO RECETA MhDICA RETEN1DA EN ESTABLECIMlLN/-
TOS TlPO A.I'.

Los envases clínicos est!n destinados al uso exclusivo de los Es-
tablecimientos Asistenciales y deber~n llevar en forma destacada
In leyenda: "ENVASE CLlNICO SOLO PARA ESTLBL:EC1MlENTO'3 ASISTINCIA-
LEStl.

b) Los r6tuloo de los envases y folletos
para informaoi6n m~dica autorizados deben corresponder exaotamen-
te en su texto y distribuoi6n a lo aoeptado en el anexo timbrado
de la presente Resoluoi6n, oopia del oual se adjunta a ella para
su cumplimiento, segÚn lo dispuesto ene el Art. 460 del Reglamen-
to del Sistema Naoional de Control de Productos Far.maolutioos, -
Alimentos de Uso M&dioo 1 Cosm4t1ooa.

).- ESTABLECESE que el producto farmac~u-
tico autorizado por la presente Resoluci6n queda sometido al régi-
men de Control de Serie, debiendo pagar por oada partida o lote
el aranoel corraspondiente para proceder a su distribuci6n o venta
a cualquier t4tulo.

4.- El laboratorio deber' comunicar a este
Instituto la comercializaci6n de la primera partida o serie que _
fabrique, adjuntando una muestra en su envase definitivo.

DISTRIBUCION:
- Laboratorio Chile S.Ao
- Sub-Depto. Qufmico Analítico
- Sub-Depto. A.R.lo
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