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VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacidn del Quimieo
Parmacéutico D. Francisoa Zerdn Dominguez, Director Técnico y
en representaoién de la firma Laboratorios Saval S.A., por la
que solioita eutorizacién y registro del producto f utico
OFTAGEN COMPULSTO, UNGUENTO OFTALXICO, para los efectoe de su
fabricacién y venta en el paisj; el Informe Téonico respectivos
y

TENIENDO PRLSENTE:s las disposiciones del cédigo Sani-
tario, Decreto con Fuerza de Ley N° 725 de 1968; del Reglamen-
to del Sistema Nacional de Control de Froductes Farmacduticos,
Alimentos de Uso Médico y Cosméticos y del Reglamento de Farma
cias, Droguer{as, Almacenes Farmacéuticos y Botiquines Autori-
zados, aprobados por los Decretos Supremos N9, 435 de 1981 y
428 de 1975, respectivamente, ambos del Ministerio de Salud, y

en uso de las facultadea que me confieren la letra b) del Art.

39 del Decreto Ley N° 2763 de 1979, el Desreto Supremo N° T9
de 1980 del Ministerio de Salud y la Resolueién N° 027 de 1980
del Instituto de Salud Piblica de Chile, dicto la siguiente:

1e= AUTORIZASE a la firma Laboratorios Saval S.A.,
propietaria del Laboratorio de Troduccidén ubiecsada en Carrete
ra Fanamericana Norte N° 4600 de esta ciudad, para fabricar
y vender el producto farmacéutico OFTAGEN COMPUESTO, UNGUEN-
TO OFTALMICO.

2= INSCRIBASE el producto que por la presente Reso-
iueidn se autoriza, bajo el N® 2438-B del Registro Kacional -
de Productos Farmaeduticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméti
c0o8, en las condiciones que ae indican:

a) Le férmula sutorizada corresponde a la siguiente
composicién y en la forme que se sefiala:

cada g contiene:

Betametasona Tisodio Fosfato USP
Gentanicina (Como Sulfaso)
Vaselina Sélida

Vazelina Liquida USP c.s.p.

Perfodo de eficaciat 36 meses .
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DISTRIBUCION:

- 2 = (Cont. ReB. ROge 2‘38—3)

Presentacién: Pomo de aluminio con 3,5 g en estuche de cartu
lina impreso.

Envase clfnico: Cajas con 50 y 100 pomos.

Condicidn de venta: "BAJO RECETA MEDICA ARCHIVADA EN ESTABLE
CIMIENTOS TIPO A“.

Los envases clf{nicos estén destinados al uso exelusivo de los
Establecimientos Asistenciales y debsrin llevar en forma des-
tacada la leyenda: ":ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS
ASISTERCIALLS",

b) Los rétulos de los envases y folletoa para in-
formacidén médica autorizados deben corresponder exactamente en
su texto y distribucidn a lo aceptado en el anexo timbrado de
la presente Hesolucidn, copia del cual se adjunta a ella para
su cumplimiento, Bin perjuicio de cumplir ademés con lo dis -
puesto en el Art. 46° del Reglamento del Simtema Nacional de -
Control de Froductos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y
cosméticos.

¢) Los rétulos y folletos médicos eutorizados de-
berdn incluir la siguiente Advertencia: "Despdochese s88lo con ~
receta médica y por una sola ves. 1La receta deberéd quedar re
tenida. El uso indisceriminado de este producto y sin vigilan
cia médica puede producir graves alteraciones oculares". Ade
més el folleto médico deberd agregar en Frecauciones: "En =
ciertos individuos susceptibles el uso oftdlmieo prolongado -
de los corticoides tépicos puede inducir al aumento de la pre
8idn intracecular o a la formacidn de cataratas subcapsular pos
terior" e indicar en Contraindicaciones cue no debe adminis -
trarse en Glaucoma. :
En Reacciones Adversas incluir infececidén conjuntival residual,
edema palpebral leve, fotofobia, visidén borrosa o doble visidn
y en Posologfia :g:agarx cuando el preparzdo oftdlmico se aplica
en el ojo, por de 2 semanas, es aconsejable practiear la -
tonometria y el examen por lémpara de herndidura.

d) Lea marca OFTAGEN se encuentra inscrita bajo el
N° 232,140 er el Registro ds lMarcas Comerciales del Ministerio
de Eeonomia, Fomento y Reconstrucecidn.

3o~ ESTABLECESE que el producto farmacéutico autori
zedo por la greaente Resolucidn, queda scmetido al réfimnn de
Ccontrol Biolégico, debiendo pagar por caca partida o lote el -
araneel correspondiente para proceder a ru distribucién o ven-
ta a cualquier t{tulo.
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PROSPECTO DE FOLLETO MEDICO

OFTAGEN® COMPUESTO
Unguento Oftflmico
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FARMACOLOGIA

Es wna combinscifn esteroide-antibiftico indicada en el trata-
mento en aquellas afecciones oculares qus se caracterizan por
1a presencia de un companente infeccioso junto a una respussta
inflsmatoria. La Betametasona suprime la respuesta inflamatoria
de los tejidos, dismimiyendo en intensidad la vasodilatacifm,
hiperemia, exudacifn, infiltracifn leucocitaria. Tembifn tiene
1a propiedad de inhibir la respucsts alfrgica de los tejidos,
principalmente en las dermatitis oculares (eczema alfrgica).
Por otra parte, esta accifn se refueria por la presencia de Genta
micina Sulfato, activa contra un gran nGmerc de bacterias Gram posi
tivas y Gram negativas. Es sensiblo especisimente frente a
Escherichia coli, Klebsiella, Entercobacter, Protcus mirabilis y
Proteus indol positivo., Las cepas de Psusdomonas seruginosas
tanbi®n son sensibles,

USOS CLINICOS

Conjuntivitis infecciosa alfrgica, queratitis infeccicsa no
especifica, Blefaroconjuntivitis de erigen estafilocScica, orzuelo,
lesiones del segmento anterior del ojo causadas por factores

térmicos, quimicos, postoperatorios y por radiacifn,

CONTRAINDICACIONES

No debe administrarse a individuos gue presentem hipersensibilidad
a wo de los componentes de la formulacién.

Esta contraindicado su uso en el lierpes simple agudo, veccinis,
varicels, lesiones tuberculosas del ojo y virales de 1a clmmea
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PRECAUCIONES EN SU USO

So debe temer 1a precaucifn de no administrar este
en forma indiscriminada y controlsr el curso de la enfermedad
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VIA DE ADMINISTRACION - POSOLOGIA

Uso Oftflwmico
Dosis : Segfin Prescripcitn bbdica

For 1o gemeral basta con dos aplicaciemes al dia

astruccionss para su uso : Apliquese en cava delgada suficients
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PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO

OFTAGEN® COMPUESTO

Unguento Oftélmico
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Cada gramo de unguento contiene :

Betametasona Disodio Fosfato 0,5 mg

Gentamicma\&xlfato) 1,0 mg
Bxcipientes c.s.p. 1000,0 mg
Qoatrmamn., -
ADVERTENCIA : DISPENSESE SOLO CON RECETA MEDICA POR UNA SOLA
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FABRICADO POR

LABORATORIOS SAVAL 5.A
Carretera Paramericana Norte 4600 - Santlago



