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SANTTAGD,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacidén de Alcon Laboratorios
Chile Ltda., por la que solicita ampliacidn de procedencia para los
productos farmacéuticos que en la parte resclutiva se sefialan; y

TEMIENDO PRESENTE: Las disposicicnes de los articulos 94 y 102
del Cédige Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Contrel de
Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos aprobados
por el decreto supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud; y los
articulos 37 letra b) y 39 letra b) del decreto ley N® 2763 de 1979 ¥
las facultades delegadas por la resclucidn N® 102 de 1996 del Instituto
de Salud Plblica de Chile, dicto la siguiente:
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1.— AUTORIZASE la siguiente procedencia para los productos
farmacéuticos que a continuaciin se indican, concedidos a Alcon
Lahoratorios Chile Ltda., en uzo de licencia de Alcon Undversal Ltd.,
Suiza, manteniende las procedencias anteriormente autorizadas en cada
registro sanitario.

PRODUCTO I® REGISTRO
TOBRADEY, SUSPENSICN OFTALMICA 41715
TOBRADEX, UNGUENTO OFTALMICO 4172-5

REGIMEN: Impertado terminado
PROCEDENCTA: Alcon Laboratorios Do Brasil Ltda., Sao Paulo, Brasil.

2.- Los rotulos de los envases deben corresponder exactamente
en su texto y distribucidin a lo aceptado en losg anexos timbrados de la
presente resclucidén, coplas de los cuales se adjuntan a ella para su
cumplimiento.
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P g DOSIS: Segun Envase cuentagotas
i prescripdén médica, Drop-Talner™®
i ADVERTENCIA: i
G Despachese sdlo con INGREDIENTES:
o . |#] recetamédicay poruna . -Cadaml-contieng;——
¢:| solavez;larecetadeberd - Tobramicina 3mg,
&#1 quedarrelenida. El uso Dexametasona 1mg, ot
£7547| indscriminadode este” %] Cloruro de benzalconlo ™"
hos productoy sin vigilanda | 0.1mg, oldplwlosc.s.
médica puede produdr 1 :
%| graves alteraciones Aut. no. 176 -
231 oculares. Para uso of - Registro ISP N°4171-B -
mico téplco solamente, B
AGITARBIEN ANTES DE 2
4 USAR.
E ; Conservar entre Y 3 | Importach ,wmm
22| 8°y27°Cen slddn Konca de W
£t volcal, TobraDex™ conbhuct '
225 | Mentenerfuera del (Tobramlcina - Dexamelasona) % nson) g
- £ alcance de los nifics. SUSPENSION 0FTA|.M|CAI 9 ::ctﬂml-:m{:{lf:fs:mm b E. il 6
Venta bajo receta ESTERIL Providercla- Sartiago-Chile___Fpfbricado por
43 médica retenidaen Alcon Laboratorios .
eslablecimientos tipg A. SmL No. 01575 [ Do Brasil Ltda.
: Av. Nossa Senhora
! Almn Da Assuncao, 736
Sao Paulo, Brasil
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contecelamidicay por unasolavez; § mL Tobramicina3 mtbquarnolam 1mg.

- la recela deberd quedar relenida. El momr:;lobm onio 0.1mg,

i +.»- 180 indiscriminado de esle producto excipieries c.s. :

: . sinvighancla médica pusde pmdudr, Au?pm. 178 jstro ISP Ne 41718

‘. graves alteracionesoculares. Parauso  £5% 3 W 2 IAn;poﬂado y Distlbu o bajo |r. oy
olidimico solamente. ' con Sulza, por
- AGITAR ﬁubomm DE USAR, T b D MR’ Alcon Laboratorios Chile Ltda.
Conservar enire 8°y 27°C en posicidn 0 l'a QX Av.Los Leones N° 1459, - a
i vertical. Mantener luera del axance ue (Tobramicina « Dexaqnlasona) Providerwia- Santiago-Chila Fabri

_ felonica en establecimientos lipoA. SUSEENS'O"OHALMIC{"ESTEH'L Do Brasil Ltda.
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Envase cusntagotas Drop-TanerMA de § il

 DoSIS: § médica,
egn prescripcion No. 01575 £ INGREDIENTES : Cada mL contiena

ADVERTENCIA: Despachese s6io

Jos nifioa. Venta bajo recela midica Alcon Laboratorios

L o S R e - Av. Nossa Senhora
s TR TN e b v i SRS g j B '.}? 1 ‘ “‘ S J Da Assunca[)‘ 736
; b Sao Paulo, Brasil
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..;-'_ - | | DOSIS: Segun Envasa cuentagotas
2 prescripdén médica, Drop-Tainer*® de 5 mL.
o7 SR INGREDIENTES:
i Despdchese sdlocon ey 3 11
- s ] FeCOlamédicayporuna _ Tobrarrimwamela T
; £+| sdlavez; lareceladeberd [ Dexamo!asona";gt'ng ;
> :{ quedarretenida. Eluso 1 Clorur dé berwalono ™ 58
s | g indscriminado de aste * S bt asionieas 14
ol productoy sin vigilandia { 0-1mg, exciplen
; ’;‘;ﬂ’gxd"ﬁmdf | | Aut. no. 178
- raciones \ g
: #| oculares. Para uso oftd- { Registro ISP N°4171-8
mico 1épico solamente.
. AGITARBIEN ANTES DE &
USAR.
| Consarvarenire {5223, | Imporiadh y Distribuido baj < | |.
| Y 27°C anposicitn TobraDex™ § Meoedinlisrsel |
| vertical, - <5 Sulza, por
Mantener fuera del ucn leorllc:‘im‘cs:ill Lida, |-
alcance da los nifics. SUSPENSION OFTALMICA |4 Av. Los Leones N* 1459,
A Venta bajo er:cela ESTEAIL ~ HT@JT:.!.L:T::;?_FE
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DOSIS: Sequn prescripckin médica.  No, 01575 ,,
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ADVERTENCIA: Despichess stio
con recela médica y por una sola vez; 5 mL
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Envass cuenlagolas Drop-TahnsrMA de § ml.
INGREDIENTES: Cada mL contiene:
Tobramicina3d Enumlam 1mg, .

la receta deberd quedar retenida. El Cloruro de benzakconio 0.1 mg, : : :
- .~ usoindiscriminado de sste producioy excipiertesc.s, H . :
. sinvigilancia médica puede producir Aul.no. 178 Ragistro ISPN° 41718 - :
graves alleraciones oculares. Parauso Lr;lponado y Distribuido baE !gg:sh’.'jj de i \ .L
oltalmico I6pico solamente, con Suiza, por ]hn‘_ve;[-sa]_
~ AGITAR BIEN ANTES DE USAR. T b D MR~ AlconLaboratorios Chile Ltda
Conservar snire 8°y 27°C sn pasicidn 0 ra ex Av, Los Leones N® 1459, - o
vertkal Mantener fuadel acance g (Tobramicing - Dexamelasona} Frovidetia-Santiago-Chila Fabrlcgdo pgr‘ :
los nifioa. Yenta bajo recela médica Alcon Laboratorios e E E
lenida en establecimisnios lipoA.  SUSPENSION OFT ALMIC;! ESTERIL 1 Brasil Lida. =
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