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SANTIAGO,

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: la presentacitn del Quimico
Farmacéutico, Director Técnico vy en representacion de la firma
Alcon Laboratorios Chile Ltda., por la que solicita registro
del producto farmaceutico TOBRADEX SUSPENSION OFTALMICA, para
los efectos de su importacion vy venta en el pais, en uso de
licencia de Alcon Universal Ltd., BSuiza; el acuerdo de la
Tercera Sesién de fecha 27/6/90 de la Comisidén para la
evaluacidén v autorizacidén de productos farmacéuticos nuevos; el
Informe Teécnico respectivo; v

TENIENDO . PRESENTE: las disposiciones del Codigo
Sanitario, Decreto con Fuerza de Ley N°725 de 1948; del
Reglamento del Sistema MNacional de Control de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos vy del
Reglamento de Farmacias, Droguerias, Almacenes Farmaceéuticos vy
Botiquines Autorizados, aprobados por los Decretos Supremos
N°s 435 de 1981 v 466 de 1984, respectivamente, ambos del
Ministerio de Salud; v en uso de las facultades que me confiere
la letra b) del Art. 39¢ del Decreto Ley N°2. 763 de 1979, el
Decreto Supremo N°79 de 1980 del Ministerio de Salud ¥y la
Resolucidén N°027 de 1980 del Instituto de Salud Publica de
Chile, dicto la siguiente:

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos
Farmaceuticos, Alimentos de Uso Medico y Cosméticos bajo el
N° 4171-B, el producto farmacéutico TOBRADEX SUSPENSION
OFTALMICA, a_ nombre de la firma Alcon Laboratorios Chile
Ltda., para los efectos de su importacidn y venta en el pais,
en usoc de licencia de Alcon Universal Ltd., Suiza y procedente
Alcon Laboratories Inc., Fort Worth, Texas, U.5.A., en las
condiciones gue se indican:

a) Este producto sera importado terminado envasado v
distribuido por la Drogueria de propiedad de la firma Alcon
Laboratorios Chile Ltda., ubicado en Avda. Pedro de Valdivia
Ne 2111. .

é b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente
compoeicion v en la forma gue se senala:
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Cada 100 ml de suspension ‘contiene:

Tobramicina 0,300 g * + 5% exc.
Dexametasona micronizada 0,100 2 + 5% exc.
Benzalconio cloruro ( solucidén 10%) .

Edetato disodico

Sodio cloruro

Sodio sulfato

Tiloxapol

Hidroxietilcelulosa

Acido sulfurico c.8.p. ‘ajustar pH

Hidroxide de sodio e.g8.p.ajustar pH

Agua para invectable c.8.p. 100,000 ml

# Calculado en base a una potencia de 1000 mcE/mg.

c) Periodo de eficacia: 24 meses.

N d) Presentacion: Estuche de cartulina impreso con 1
frasco gotario plastico etiquetado
con = 10"y 15°ml.

e) Condicién de venta: " BAJO RECETA MEDICA RETENIDA
EN ESTABLECIMIENTOS TIPO A".

2.- Los robétulos de los envases, aprobados deben
corresponder exactamente en su texto y distribucidn a lo
aceptado en el anexo timbrado de la presente Resclucidn, copia
del cual se adjunta a ella para su cumplimiento, sin perjuicio
de respetar lo dispuesto en el Art N° 46° del Reglamento del
Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
Alimentos de Uso Médico vy Cosméticos v cumplir con lo sefialado
en la Resolucion Generica N° 1B8586/77.

3.- La marca TOBRADEX, se encuentra inscrita bajo el N°
2B5.838, en el Registro de Marcas Comerciales del Ministerio de
Economia, Fomento ¥y Reconstruccién.

4.- Las especificaciones de calidad del producto
terminado deberan conformar al anexo timbrade adjunte v
cualquier modificacidon debera comunicarse oportunamente a este
Instituto.

5.- La firma importadora se responsabilizara de la
calidad del producto gue importa, debiendo efectuar las
operaciones analiticas correspondientes antee de su venta o
distribucidon, en Laboratorio Externc autorizado para estos
efectos, con el cual hava convenioc notarial de prestacidén de
servicios.
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& .- ESTABLECESE gue el producto farmacéutico autorizado
pocr la presente Resolucion, gqueda scometido al reégimen de
Control de BSerie, debiendo pagar por cada partida o lote el
arancel correspondiente para proceder a su distribucidn o venta
a cualguier titulo.

7.= La Drogueria, debera comunicar a este Instituto la
comercializacion de la primera partida o serie que se importe
de acuerdo a las disposiciones de la presente Resoluecion,
adjuntandc una muestra en su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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