4i<1STERID DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL

AVDA. MARATHON 1000 — FONDS: £90021 - 2%
CASILLA 48 — MAEC YELEG. “"BACTECHILE™

SANTIAGDO

. Ref.: 409/89 275E1.1989» 1102
' EM1/JCP/eng. 22-1X-89

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presemtaciOn del Quimico Farmectutice,
Director Técnico, y en represemtacidn de la firma Danes de Chile S.A.
l1a que solicita registro del producte farmactutico KETOCORAZOL 2% .
pars los efectos de su fmportacidn y venta en el pais, @! que serd fabrica-
do por Laboratorie Padblo Cassari Buenos Ajres Argentima, por cuwenta de Da-
nes Chile S.A,, de acuerdo a convenio notarial de fabricaciOn suscrito en-
tre las partes; el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del COdigo Samitario, Decrete
con Fuerza de Ley Nt 725 de 1968; del Reglamento del Sistema Naciomel de -
Control de Productos Farmacluticos, Alimentos de Uso Midico y Cosmétices

y

del Reglamento de Farmacias, Droguerfas, Almacenes F cos wtl -
nes Autorizados, sprobadds por los Decretos Supremos Mg, 438 de 456
de 1984, respectivamente, ambos del Ministerio de Salwd; y en w0 de las
cultades que ma confieren 12 letra b) del Art. 397 del Decreto Ley W@ 278Y
de 1979, ¢l Decreto Supremo Nt 79 de 1980 del Ministerie de Salwd ¥y la Reso

lu;':m' N® 027 de 1980 del Instituto de Salud Ptblica de Chile, dicto 1a si=
gu .

RESOGQLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmactutices,
Al imentos de Uso Midico y Cosm@ticos bajo el Nt 27074 ¢l farmach-

products
tico KETOCONAZOL 2% SHAMPOO a nombre de la firsa Danes Chile S.A. pars les

sil'ectos de su importacila y venta en ol pafs, en las condiciones que se i
can:

a) Este producto serd importado terminado envasado por la firme
Danes Chile S.A, wbicado en Julio Prado N* 1261 e que serd fabricade por

la firma Laboratorio Pablo Cassari Buenos Alres Argentina segiin convenio
suscrito entre las partes.

b) La fOrmula aprobada corresponde a la siguiente compoesicién y en
1a forma que se sefiala:

Cada 100 m] de soluciOn contiene:

Ketoconazol 2,000 a
Lauri] sulfsto de trictanolamina 40%

Lawril amido propil betatms

Dietanclamida de &cidos grasos de coco

Copolimeros de clomuros de 3-metil-t-vini)

imidamlio y vinilpirrolidona (50:58)
Edetato disSdico

Mati !rﬂbuo - "' |
Pm[ | - s
Al coho ¥

Colorante fD y C amarillo N* 5 (tartrazina)
soluciOn al 3%

Agua purificada c.s.p.
¢) Perfodo de eficacia: 24 meses. N W

¥ .
';'- ? ':‘E




- ——

d) Pra -1y aam Kstuche de cartuling imprese
- tadoom B0 - 60 - 80 .- 100 « 120 -

Pur-c o <14chr Estuche de cartul ina
s quetado con 5- 10 - 1”-%19-

e) Lo B . yenta: "BAJO RECETA MEDICA Em ESTABLECINIENTOS TIPO A",
- tnvises y folletos pars

4.- La firma importadors

venta o distribucitn en Laboratert mﬂlﬂﬂm e e ates antes

r -
cwal haya convenio motariel % brestacion “mnt-mmm.- .
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STRIBUCION:

Janes Chile §.A,
Sub-Depto. A.R. I.
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