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CONCEDE A ETHON PHARMACEUTICALS LTDA.

EL REGISTRO SANITARIO N° B-2250/12
HRL/GCHC/CDR/npc RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
NO© Ref.:RF295239/11 UNGENTAX UNGUENTO OFTALMICO 0,3%.

RESOLUCION EXENTA RW N° 5982/12
Santiago, 3 de abril de 2012

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacién de ETHON PHARMACEUTICALS
LTDA., por la que solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en el articulo 429 del
D.S.N° 1876/95, del Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico UNGENTAX
UNGUENTO OFTALMICO 0,3%, para los efectos de su importacién y distribucion en el
pais, el que sera fabricado y procedente de Galentic Pharma Pvt. Ltd., India, de acuerdo a
convenio de fabricacion suscrito entre las partes; el Ord. N°1072, de 13 de septiembre de
2011, solicitando mayores antecedentes; la carta respuesta de 26 de septiembre de
2011, por la cual solicita mayor plazo para dar respuesta; el Ord. N°1173, de 28 de
septiembre de 2011, otorgando la prorroga solicitada; la presentacién de 07 de octubre
de 2011, por la que el solicitante, Ethon Pharmaceuticals Ltda., aporta los antecedentes
requeridos; el acuerdo de la Undécima Sesién de Evaluacién de Productos Farmacéuticos
Similares, de fecha 29 de marzo de 2012; el Informe Técnico respectivo; y

CONSIDERANDO: El correo electronico del solicitante, de fecha 03 de abril de
2012, por el cual aclara la presentacion venta publico; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 94° y 1020 del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995, del Ministerio de Salud y los
articulos 59° letra b) y 619 letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas
por la Resolucién Exenta N° 334 del 25 de febrero 2011 y N° 597 del 30 de marzo de
2011, del Instituto de Salud Pablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el N©
B-2250/12, el producto farmacéutico UNGENTAX UNGUENTO OFTALMICO 0,3%, a
nombre de ETHON PHARMACEUTICALS LTDA., para los efectos de su importacion y
distribucién en el pais, el que sera fabricado y procedente de Galentic Pharma Pvt.,
ubicado en Plot N© R-673, M.I.D.C, T.T.C, Rabale, Thane Belapur Road, Navi Mumbai 400
701, Maharashtra State, India, en las condiciones que se indican:

a) Este producto sera importado como producto terminado, y distribuido por la
Drogueria de propiedad de Ethon Pharmaceuticals Ltda., ubicada en Cuevas N°® 021,
Sexta Regién, Chile, quien efectuara la distribucién como propietario del registro
sanitario.

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicién y en la forma que

se sefiala:

Cada 100 g de ungiiento oftalmico contiene:
Gentamicina sulfato 0,452*% g
(equivalente a 0,30 g de Gentamicina)

Petrolato blanco c.s.p. 100 g

*Calculado en base a una potencia de 664 mcg/mg

¢) Periodo de Eficacia: 24 meses, almacenado a no mas de 30 °C.
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d) Presentaciones:

Venta Piblico:  Estuche de cartulina Impreso, debidamente sellado, que
contiene un tubo de aluminlo colapsible, Impreso y sellado cmt]
tapa de PEAD, con punta para apertura, conteniendo 1 a 3,5
gramos de ungiiento, mas folleto de Informacion al paciente.

Muestra Médica: Estuche de cartulina Impreso, debidamente sellado, que
contiene un tubo de aluminio colapsible, impreso y sellado con
tapa de PEAD, con punta para apertura, contenlendo 1 a 3,5
gramos de ungllento, mas folleto de Informaclon al paclente,

Envase Clinico: Caja de cartén etiquetada y/o estuche de cartulina Impreso,
debidamente sellado, que contiene 1 a 100 tubos de aluminlo
colapsible, impresos y sellados con tapa de PEAD, con punta
para apertura, contenlendo 1 a 3,5 gramos de ungiiento, cada
uno, mas folleto de Informacldn al paclente.

Los envases clinicos estdn destinados al uso exclusivo de los Establecimientos
Asistenciales y deberdn llevar en forma destacada la leyenda “ENVASE CLINICO SOLO
PARA ESTABLECIMIENTOS MEDICO-ASISTENCIALES”,

e) Condicién de venta: Receta Médica en Establecimientos Tipo A.

2.- Los rétulos de los envases, folleto de informacidn al profesional y folleto de
informacién al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo aceptado en los anexos timbrados de la presente Resolucldn, copla de los
cuales se adjunta a ella para su cumplimiento, teniendo presente que este producto se
individualizara primero con la denominacion UNGENTAX, seguido a continuaclén en linea
inferior e inmediata del nombre genérico GENTAMICINA, cn caracteres claramente
legibles, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en los Arts, 490 y 520 del Reglamento del
Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, y cumplir con la Resolucion
Genérica N° 1260/00.

3.- La indicacién aprobada para este producto es: “Para el tratamlento de
infeccciones bacterianas de las estructuras superficiales del ojo producidas por
microorganismos sensibles a gentamicina, como por ejemplo conjuntivitis, queratitis,
queratoconjuntivitis, ulceras corneales, blefaritis, blefaroconjuntivitis, melbomianitis y
dacrocistitis. También esta indicado en profilaxls de infecclones oculares postoperatorias”,

4.- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberdn conformar al
anexo timbrado adjunto y cualquier modificacién deberd comunicarse oportunamente a
este Instituto,

5.- ESTABLECESE que el producto farmacéutico autorizado por la presente
Resolucién, queda sometido a régimen de Control de Serle, deblendo pagar por cada
partida o serie el arancel correspondiente para proceder a su distribucién o venta a
cualquier titulo.

6.- Ethon Pharmaceuticals Ltda., se responsabilizard de la calldad del producto
que importa y distribuye, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes
antes de su distribucién en el Laboratorio Externo de Control de Calidad de propledad de
Pharma Isa Ltda. y/o M. Moll y Cia. Ltda., seglin convenios notarlales de prestacién de
s_erviclos, quienes serdn responsables de la toma de muestras del producto a analizar,
sin perjuicio de la responsabilidad que le compete a Ethon Pharmaceuticals Ltda., como
propietario del registro sanitario.

7.~ El titular del registro sanitario, deber4 sollcitar al Instituto de Salud Publica de
Chile el uso y disposicién de las partidas Internadas, en conformidad a las disposiciones
de la Ley N°18164 y del Decreto Supremo N°1876 de 1995 del Ministerlo de Salud.
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8.- ETHON PHARMACEUTICALS LTDA., deberd comunicar a este Instituto la
distribucién de la primera partida o serie que se importe de acuerdo a las disposiciones
de la presente Resolucién, adjuntando una muestra en su envase definitivo.

iy . ‘ELTIZABETH ARMSTRONG GONZALEZ
JEFA

#AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

NSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
INTERESADO

UNIDA[J DE PRO_CESOS
GESTION DE TRAMITES
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MODIFICA A ETHON PHARMACEUTICALS LTDA,,

RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO UNGENTAX
JON/FKV/shl UNGUENTO OFTALMICO 0,3%, REGISTRO SANITARIO
N© Ref.:MT379577/12 N° B-2250/12

RESOLUCION EXENTA RW N° 17253/12
Santiago, 23 de agosto de 2012

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Ethon Pharmaceuticals Ltda.,
por la que solicita cambio de denominacion para el producto farmacéutico UNGENTAX
UNGUENTO OFTALMICO 0,3%, registro sanitario N°B-2250/12; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del ‘Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmaceuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N© 3 de 2010 del Ministerio de Salud y los articulos 599
letra b) y 610 letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucién
Exenta N° 1553 de 13 de julio de 2012, del Instituto de Salud Pdblica de Chile, dicto la

siguiente:
RESOLUCION

_ 1.- AUTORIZASE la nueva denominacion para el producto farmacéutico UNGENTAX
UNGUENTO OFTALMICO 0,3%, registro sanitario N°B-2250/12, concedido a Ethon
Pharmaceuticals Ltda., el que en adelante se denominard GENTAMICINA UNGUENTO

OFTALMICO 0,3%.

2.- La nueva denominacién debera consignarse claramente en los rotulos de los
envases, folleto de informacidn al profesional, folleto de informacién al paciente y
especificaciones de producto terminado del producto en todas las series o lotes que se
fabriquen con posterioridad a la presente resolucidn, sin perjuicio de cumplir lo dispuesto en
el articulo N° 74 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos,
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