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RESOLUCION EXENTA RW N° 24342/18
Santiago, 19 de noviembre de 2018

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Mintlab Co. S.A., por la que
solicita nuevas especificaciones de producto terminado para el producto farmaceutlco
BACITRACINA CON NEOMICINA UNGUENTO DERMICO registro sanitario N°B-1035/16;

el Informe Técnico N° 2831, emitido por la Unidad de Calidad de la Seccién de Productos
biologicos; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Codigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 59° letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N© 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resoluciéon Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE las nuevas especificaciones de producto terminado (Sin _codigo )
para el producto farmacéutico BACITRACINA CON NEOMICINA UNGUENTO DERMICO,
registro sanitario N°B-1039/16, concedido a Mintlab Co. S.A., las cuales deben conformar el
anexo timbrado de la presente resolucién para su cumplimiento.

2.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién evaluada en la solicitud para la
aprobacién de esta modificacién al registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta,
conforme a lo dispuesto en el Art.210° del Cdédigo Penal y que la informacioén proporcionada
deberd estar a disposicién de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando ésta lo
requiera.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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LABORATORIO

MINTLAB

Especificaciones de Producto Terminado

Bacitracina con Neomicina Ungiiento Dérmico

Ensayos

e Descripcion:

e Contenido Promedio:

e Agua:

e Identidad Bacitracina:

e Identidad Neomicina:

Sulfato

e Valoracion Bacitracina:

Limites:

e Valoracion Neomicina:

Limites:
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Especificaciones

Ungliento homogéneo de color blanco a
levemente amarillo. Libre de particulas extrafias
visibles.

No menos al declarado en el envase.

No mas de 0,5 %

Positiva

Positiva

500 U.I. / g de unguento

450 - 650 U.I. / g de unguento
correspondiente a un 90,0 — 130,0 % de
lo declarado.

5,0 mg / g de ungltento

4,5 - 6,5 mg / g de unglento

correspondiente a un 90,0 — 130,0 % de
lo declarado.
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Especificaciones de Producto Terminado

Bacitracina con Neomicina Ungiiento Dérmico

e Control microbioldgico:

Recuento total microorganismos aerobios < 200 ufc / g

Recuento total combinado hongos filamentosos y levaduras < 20 ufc / g
Ausencia Staphylococcus aureus en 1 g de Muestra

Ausencia Pseudomonas aeruginosa en 1 g de Muestra

e Presentacion:

» Envase Venta a Publico: Estuche de cartulina impreso que contiene
un pomo impreso de aluminio o polietileno — foil
de aluminio — polietileno colapsible sellado con
tapa de polipropileno. Mas folleto de informacion
al paciente, todo debidamente sellado y rotulado.

> Envase Muestra Médica: Estuche de cartulina impreso que contiene un
Pomo impreso de aluminio o polietileno — foil de
aluminio — polietileno colapsible sellado con tapa
de polipropileno. Mas folleto de informacién al
paciente, todo debidamente sellado vy rotulado

> Envase Clinico: Caja de carton con etiqueta impresa que contiene
pomos impresos de aluminio o polietileno — foil de
aluminio — polietileno colapsible sellado con tapa
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE de polipropileno con separador o con estuches de
C;‘\SE:*&ADN;&ONALDEMEDICAMENTOS cartulina impresos. Mas folleto de informacion al
ETOLOGIAS ANALITICAS paciente, todo debidamente sellado vy rotulado
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