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SANTTARO,

VISTO  ROTOS  ANFFOERFNTER: la presentanifin del  nimico
Frrmerfuticn, DMrootor Téonlen v on representacibn de 1o {irma
ILehorpatarics  Andrfimers S.A8., por 1n guo pollcitas sutorissciéin oy
roglatra A2l producto farmecSubions MAFAZOLINA CIORHIDPATO.FENINAMINA
MALEATO SOLUCTION QFTALMICA, pora los sfectes de su fabrioneifin y venta
en ol pala, 2l que serfi fabrliesdo por Quimieca Hoechet Chile Ltda, d»
acuardn a convenis notnrisl de fohriracisn susecrito entre las partes
con fecha 3 de Agoato de 1008; el Informe Téenlco respectivo; y

TENIFUND FRESFMTR: lam diencsiclionss del C&8Aigo Sanitmrio,

Dencrlts con Fuerss de Iey N° 725 de 1968; del Reglamento del Sigtema
Haojonal dn Control de Frodockos FearmacSotices, Alimentos de Uso
MBEMen § (nemBtican v A2l Reglamonto de  Farmaclioss, Drogusrias,
AMlmmearnen FarmacSnticon y Potiapinen Autorizados, aprobadoes por los
Pasratom Supremog H'g AR5 de 1081 vy 466 de 1984, reppectivemente,

* avhon del Miniebterin dp Solud; ¥y en ueo de lag facultades que me
comfieren In latra b) A2l Ark, 209 dal Deareto Ley N° 2762 de 1979, el
Reoratns fapremn N7 79 de 1090 del Miniaterlo de Salud y Ia Ranolurifn

N2 027 de 1Q20 del Instlitubto de falud PhOblica de Chile, diecto 1a
plioninnte,

Lo  AUTORIZASE s 1n firma Iabhoeabtorics  Andrfmaso  S.A.,
propisataria del Isborsbloris de Prodmeelifn pbicada en Avda, Vicufia
Mantcenna H® 3461 de oxta olvdad, para gque ordene la fabrlensclén del
predonto farmanSopbicer  NATVAZOLINA  CLORHIDRATO-FENIPAMINA  MALEATO
[OYICTON OFTALMICA, e el Inboratorio de Froduceldn de propiedad de
tmimicn finechet Chile| Ltdns,, I en ocalle Carrssenl H? 565D,
Santiagns  defando CnA%tnnﬁiﬂ que  1a  diptribucifn y venta rperf
efoctuadn pop Lahor&tﬁ{m;m Andrfmaco $,A., mandante y proplietaria del
Regiatro Sanliario,
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Dam TNGSCRTIPASE o1 produslto que por la presents Nesolucifn ae
antarfzn, hajs el Y 25,.007/del Degiptro Nacional de FProdustos
Farmacbnticem, Alimentra  de  Uzo M&dico y Cosméticon, en lasm
eondicionen gqun ge Indicnan:

a)  La  fBremn suntorizade corremponde a  la sigulente
corpoeicifn vy en 1o forsn gue ae sefinlne



( Cont. Res. Repg, H® 25,607)
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Cada 100 ml de polucifn oftflmica contiens:

.
i

Mafprmlina elerbidrats 0,025
Fenframinn malento 0,300 ~
Porate de sredin 0,180
Aoldo biirdeo 1,000 -
Clevopro de benanleonie . py010,/
Fiastatn dinfdlon 0,100,
Clorurn de moldip 0,240/
Agom parifionds DAty 100,000
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o

Ferfodo de eficnciat 24 messn,

Pregentnedfne Fatvohe da coybolina ertueadn dmpresa con frneco gotario
inpresa econbtenlends 15 ml,

Envass alinico: Usda de oopbfn phiqoebadn econ 25 y 850 frmaco-gotarion
Arpeeson gontaniends 15 ml de solucidn,

Condiclén de vantas " PAJD RECETA MERTCA FN ESTARLECIMIFNTOS TIFO A",

Lnam  envamen  aliniececs eoptfn destinsdon sl ume exnlusive de  lona

Fatablanimientoy pAnintenninlens y debeorfin 1leavar en formm demtecads Im
Jeyendmy PEHVASE CLINICO S0LO PARA EOTABLECIMIBENTOS ASISTENCIALES!.

B) Ien pStnlom de los etyroes vy follatox prarn Informacién
mEAira aubtavimados, deben  oorrespendar  ewmotamente en sy kexto oy
ddstritmoddn A 1o acephede en el enewo btimbrade de 1s presents
Pranlunifin, anpin de) ennl re adjunks o ellm para epu cumpliniento, ain
per iledn de respatar 1o Alepuestn e el Art, 48° del Reglomsnto del
Sintemn Meanional de Centrol ds Prodoctos FarmacnBubticos, Alimentos de
Uno Médicn y CosmBticns,

n) lrn especificarisnee de ealidad del producto terminado
deberfn conformar a)l sanseo bimbrads adjunmto y enalquier modificncidn
deberd comanionres oportiunsmants s ente Institute.

A I fhrme Duimien Hoechat Chile Lbde,., se responmabilicmari
ded crnmtrol ds ealidad de materdsm primas, producto en proceso y
terminadn  enveageds, dehisndn insorihir pnda partida, perie o lote
elaboradn en orden torralabive y oronoldgieco vy sua protocolon da
enfilisin en o) Paplatro COeneral de Feabrieacibn, ein perjuiclo de la
ropponpahilided gua le compete A la £irma Laboratoriocs Andrfmsco S.A.,
manciante y propiataria de) Peglatre fanitmrio.



( Cont, res. reg. H° 25.687)

4, Fl laboraterio Asherf comuniesr a estes -Inotitnto 1a
comereinlizanién de Ia primsra partids o gerie que s fabrique de

acnerds o las dinpesiciones de la prosonts Resoluoldn, sdjuntando una
meatra en pu envase definitive,
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