.

~

MIFQIST
INET! TUD'[O DE

Cod. 40308006-2 -

ERIO DE SALUD
SALUD P}J&LEGA DE CHILE

Hei JQ}SG‘/GI
O08~-03-92
EME/ICP/mbh

SANTIAGO,

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: la presentacidn del Quimics
Farmacéutico, Szrector Téenieo y en representacidn de la firnma
Laboratorio Chile 5.4., por la que solicitas modificacidén de
férmula del producto farmacéutico ALUMINIO HIDROXIDD GEL
SUSPENSION AROMATIZADA 6%, Registro Sanitariec UF¥11.374; el
Informe Técnico respectivo; vy

TEMIENDD PRESENTE: las disposziciones del (&6digo
Sanitaric, Decreto con Fuerza de Ley N®725 de 1968; el
Reglamento del Sistema MNacional de Contrel de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Hédico y Cosméticos, aprobado
por el Decreto Supremo H? 435 de 1981 del HMinisterice de 3Jalud:
f en uso de las facultades gue me confiere la leatra b)) del Ari.
35°% del Decreto Ley N©2.783 de 197%, €l Decreto Supremo H°7¢ de
1980 del Ministeric de Sslud y la Resolucidn NPQ27 de 1980 del
Ingstitute de Balud Pablica de Chile, dicto la siguiente:
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IFICASE  la f&fmuii del producto farmacéutico
& Z ROXIDO GHEL SUSPENSION AROMATIZADAY 6%, registrade
por la Flrma Laboratorio Chile E.A., hajo el m%11.37é§?§ara sU

fabricacidn y venta en el pais,

2.~ La férmule modificada corresponde a la sigulente

composicidén y en la forma que se sefiala:

Cada 100 ml contiene:
Aluminico nidréride pasts - 36.2000 g + 7,5% exc.

{(al 10% como 6xido de aluminio)

Octubre 1990 - Lorce Hnos.
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Condicién de Venta:"DIRECTA EN ESTABLECIMIENTOS TIPC A
y BW

3.- Las especificaciones de c¢czlidad del producto
terminado deberédn conformar al anexo timbrado adjunto vy
cualguier modificacidén deberid comunicarse oportunamente a este
Ingstituto.

4,- El Laboratorio, deberé comunicar a este Instituto
la comercializacidén de 1la primera partida o serie gue =se

fabrigue de acuerdo a las disposiciones de la presente
Resoluecidn, adjuntando una muestra en su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

(&, DRA. RAQUBL GO%ZALEZ DIEZ
= ~JEFE DEPARTAMENTO CONTROL NACTICGNAL
DE CHILE

\_NSWITUTQ DE BSALUD PUBLICA

DISTRIBUCION:

- Lab. Chile S.A.

~ Sub-~Depto. Q. Analitico.
~ Sub-Depto. A.R.I.

- Archivo.

Transdrito Fielpen
Ministro




LABORATORIO CHILE S.A. A GERENCIA DE INVESTIGACION
SANTIAGO — CHILE Y DESARROLLO
DIVISION CONTROL DE CALIDAD
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ALUMINIO HIDROXIDO GEL SUSPENSION 67
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1.~ Descripcidn:

Suspensidén homogénea de color blanco. oF enta, Exenta de
'% particulas extranas visibles., Para su descripcisn emplear luz
natural o adecuada.

2.~ Volumen Disponible:

Cumple test descrito en 2° Suplemento de USP XXI1I1 Pag. 2278.
Se adjunta fotocopia.

3.~ pH:z

El pH de la suspensidén debe ser entre 5,9 - 8,0. Determinar
empleando pHmetro adecuado.

4.~ Contaminacidn:

Debe cumplir test "Limite de Contamimacién Microbial" sequn USP
XX11, Pag. 1479.

‘% 9-— Tipo de vidrio y/o plastico de los frascos:
a) Vidrio: Tipo IIIl segun USP XXI11, PAag. 1571 para "Resistencia
quimica de los envases de vidrio“.

ﬁ b) Plasticos: Cumple con "Test fisico-quimico para plasticos"
' descrito en USSP XXII, Pag. 1572.

6.—- Capacidad neutralizante de acido:

Cumple test de USP XXII, Pa&ag. S52.

7.— Bloro libre:

e

Limite maximo = 3 ppm
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