INSYITUTO DE SALUD
GOBIERNO DE CHILE PUBLICA DE CHILE

MINISTERIO DE SALUD CONCEDE A 3M CHILE S.A., EL REGISTRO
SANITARIO N° F-15.068/05, RESPECTO DEL
PRODUCTO  FARMACEUTICO CLORHEXIDINA
GLUCONATO 1% - ALCOHOL ETILICO 61%
SOLUCION TOPICA.

BiifRots sas | TEE 19.08.2005«06704 ; 0
RESOLUCION EXENTA N°:

SANTIAGO,

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: La presentacién de 3M Chile S.A., por la que solicita
registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en articulo 30° letra ¢) del D.S. 187(/95 del Ministerio de
Salud, para el productlo farmacéutico CLORHEXIDINA GLUCONATO 1% - ALCOHOL

ETILICO 61% SOLUCION TOPICA, para los efectos de su importacién y venta en el pafs, el que
serd fabricado, procedente y en uso de licencia de 3M Company, Minnesota, U.S.A.; el Certificado de
Libre Venta correspondiente; el acuerdo de Ja Quinta Scsién del Grupo de Trabajo para Evaluacién de
Productos Farmacéuticos Nuevos, de fecha 15 de Junio del 2005, et Ordinario N° 5289 de fecha 29 de
Junio del 2005; el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo Sanitario;
del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por ¢l decreto
supremo 1876 de 1995, del Ministerio de Salud y los articulos 37° etra b) y 39° letra b) del decreto ley
N° 2763 de 1979, dicto la siguiente:

R E S O L UCT1 O N

1.- INSCRIBASE en cl Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo ¢l N¢ F-15.068/05,
¢l producto farmacéutico CLORHEXIDINA GLUCONATO 1% - ALCOHOL ETILICO 61%
SOLUCION TOPICA, a nombre de 3M Chile S.A., para los efectos de su importacién y venta cn el
pais, fabricado, procedente y en uso de licencia dc 3M Company, Minncsota, U.S.A., ecn las
condicjones que sc indican:

a) Este producto serd importado como producto terminado por la importadora y distribuidora
3M Chile S.A., ubicade en Santa Isabel N° 1001, Providencia, Santiago y distribuido por Laboratorio
Volta S.A., por cuenta de 3M Chile S.A., propietario del registro sanitario.

b) La férmula aprobada corresponde a la siguicnte composicidn y en la forma que se sefiala:

ada 100 g de solucion tépica contiene:
RN e VPP st 2

c) I’cno(_k)_dg cf]& rcia: 24 mc%s almau,md() a no mds de 25°C.

d) Prcsenmmén .
y_glgg__pgphw - Caja de cartulina impresa, conteniendo 1 pote de PVC/HD con vélvula
incluida con tapa de PVDC/HD a presidn, con ctiguetas autoadhesivas

anterior y posterior, con 33, 88, 100, 473, 500, 1000 6 2000 mL de

solucion tdpica.
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Muestra médica: Caja de carlulina impresa, conteniendo 1 pote de PVC/HD con vélvula
incluida con tapa de PYDC/HD a presién, con cliquetas autoadhesivas
anterior y posterior, con 10, 33 4 88 mL de solucidn tépica.

Envase clinico: Caja de cartulina impresa, conteniendo 1 pote de PVC/HD con vélvula
incluida con tapa de PVDC/HD a presion, con ctiquelas autoadhesivas
anterior y posterior, con 88, 100, 300, 473, 500, 1000 ¢ 2000 mL de
solucidn topica.

2.- Los rétulos de los envases, folleto de informacion al profesional y folleto de informacion al
pacicnte aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y distribucidn a lo aceptado en el
anexo timbrado de fa presente Resolucin, copia del cual se adjunta a ella para su cumplimiento, sin
perjuicio de respetar lo dispuesto en ¢l Art, 49° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de
Productos Farmacéuticos.

3.- La indicacién aprobada para este producto es: “Indicado para desinfectar manos de cirujanos
y personal médico al cuidado de pacientes™.

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

5.- 3M Chile S.A,, se responsabilizara de Ia calidad del producto que importa, debiendo efectuar
las operaciones analiticas correspondientes antes de su venta o distribucién en los Laboratorios
Externos de Control de Calidad de propicdad de Laboratorio Condecal Ltda. y/o Laboratorio Boston
S.A,, seglin convenio notarial de prestacidn de servicios.

6.~ La prestacién de servicios autorizada debera figurar en los rétulos, individualizando con su
nombre y direccién a los distribuidores, debicndo anotar ademds ¢l nimero de pmhda o scric
correspondiente.

7.- El titular del registro sanitario, deberd solicitar al Instituto de Salud Pablica de Chife ¢l uso y

“» disposicién de las partidas internadas del producto, para permitir su distribucion® venta, en
“conformidad a las dispasiciones de la Ley N° 18164 y dcl Decreto Suprcmo Ne 187( de 1995 del

* Ministerio de Sajud.

e
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» 8.- 3M Chile S.A.; deberd comunicar a‘este la primera partida o seric que se importe de acuerdo
a las disposiciones de la presente Resolucidn, adjunlaudo una muestra en su envase definitivo.
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