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SANTIAGOD
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Ref: 2610/83

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacifn del Quimico
Farmacéutico D. Ana Marfa Manubens M., Director Técnico y en repre-
sentacifn de la f Alcen Labmtm-ios Chile Ltda,, por 1la que SO=
licita autorizaci registro del producto farmacubico: DURATEARS
UNGUENTC TOPICO OCULAR, para los efectos de su impertacidn y venta
en ol pafs, en uso de iicencia de Alcon Universal Ltd, de Suizaj el
Informe Técnico respective; vy

TENIENDO PRESENTE: las disposicliones del C8digo Sanite-
ring Decreto con Fuerza de Ley N°® 725 de 1968; del Reglamento del
Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos
de Uso Médico y Cosméticos y del Reglamento de Farmacias, Drogue-
rfas, Almacenes Farmacuticos y Botiquines Autorizados, aprobados
por {0s Decretos Supremos N°s. 435 de 1981 y 162 de lﬂéf’ respecti-
vamente, ambos del Hinisterio de Salud, y en uso de las facultades
gua me confieren la letra b) del Art. 59‘ del Decreto Ley K° 2763

e 1979, el Decreto Supremo °® 79 de 1980 del Ministerio de Salud
y la Resolucidn N® 077 de 1580 del Instituto de Salud Pdblica de
Chile, dicto la siguiente:

R E S OLUCI O N

1.~ AUTORIZASE a la firma Alcon Laboratorios Chile Ltda.
propietaria del Laboratorio de Produccifn ubicada en calle Carras-
cal N° 3595 de esta ciudad, para ortar terminado envasado, y ven-
der el producto farmacéutico: DURA S UNGUERTC TOPICC CCULAR, en
uso de licenciz de Alcon Universal Ltd. de Suizs y procedente éa
Alcon Laboratories Inc., U.S.A.

2+~ INSCRIBASE el producto que por la presente Resolu=
cifn se autoriza, bajo el N° 19137 del Registro Nacional de Produc-
tos Farmacéuticos, Alimentos de Uso M&dico y Cosméticos, en las cone
diciones que se indican:

a) La férmula autorizada corresponde a la siguiente come
posicifn vy en la forma que se sefiala;

Cada 100 g contiene:

Aceite Mineral, U.3.P,

lanolina Liquida Anhidra -
*Metilparabeno, U.S.P.
Propilparabeno, U.5.P.
Petrolato Blanco, U.3.P. ecsp. 100,00 g
* Mds 10% exceso.

Perfodo de eficacia: ? afios
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Presentacifn: Estuche con pomos de sluminio con 3,5 m.
Gondie venta: VDIRECTA EN EETABLECIMIENTCS TIPO AY,
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b) Loz rétulos de los envases ¥ Tollebos para
informacibn médica autorizados deben corresponder exactamente en su
texto y distribuc*ﬁn 1o sceptado en el anexo timbrado de la pre-
sente Hesolucidn, copia del cual se adjunta a ella para su cumpli=-
miento, sin perj kel o de cumplir ademfs con lo dispuesto en el Art,

L6 r:iei Rezlamento del Sistema lacional de Control de tfroductos Fare
macf*u:bicﬂa, Alimentos. cLa Hso Jédico y Cosméticos,

e} I.a m DURATEARS se encuentra inscrita ba=
Jo el N° 217037 en el Registro de Marcas Uomerciales del linisterio
de Zeonomia, Fomento YR&SMS‘BM&I

“;,g.- firma importadors se I"e'monsﬂbili"'lra de
1o calidad del productéiqus fiporta debiendo efectuar operaciones

analfticas correspondientes antes de su venta o distribucifn, en
Laboratorio Externo da Gm &i Calidad, legalmente autorizados

para estos efectos,
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DRA . ‘RASHUEL GONZALEZ DIEZ
JEFE DEPARTAMENTC CONTROL NACIONAL
" INSTITULO DE-SALUD PUBLIGA DE CHILE
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