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RESOLUCION EXENTA RW N° 15898/13
Santiago, 26 de julio de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Ethon Pharmaceuticals Ltda.
, Por la que solicita nuevas especificaciones de producto terminado para el producto
farmacéutico GENTAMICINA UNGUENTO OFTALMICO 0,3%, registro sanitario N©
B-2250/12; el Informe Técnico NO© 2119, emitido por la Unidad de Metodologias
Analiticas; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 940 y 102° del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud y los articulos
590 letra b) y 61° letra b}, det D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la
Resolucion Exenta N° 1553 de 13 de julio de 2012, del Instituto de Salud Publica de
Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE las nuevas especificaciones de producto terminado sin cédigo
para el producto farmacéutico GENTAMICINA UNGUENTO OFTALMICO 0,3%, registro
sanitario N°B-2250/12, concedido a Ethon Pharmaceuticals Ltda., las cuales deben
conformar el anexo timbrado de la presente resolucién para su cumplimiento.
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GENTAMICINA UNGUENTO OFTALMICO 0,3%

B TEST

! ESPECIFICACION METODO
Descripcion Ungliento suave blanco, Metodologia interna
libre de particulas
extranas visibles.
Identificacion Cumple TLC USP
Llenado minimo Cumple USP
Tamafio de particulas Cumple requerimientos
(Globulos) USP
Y,
Particulas metalicas No mas de 20 particulas
>25 1
No mas de 2 particulas UspP
>50
Ninguna particula > 90
Agua No mas de 1,0% USP
Valoracion (Método Gentamicina: 3 mg/g
Microbiolégico) Limites: 2,7 mg/g a 4,05
mg/g USP
0,27% p/p a 0,405 % p/p
90,0 % a 135,0% de la
cantidad declarada
Test de fuga Cumple USP
Esterilidad Cumple USP
Material de envase Tubo de aluminio
colapsible sellado con
tapa de PEAD.Estuche
de cartulina
impresa,todo
debidamente sellado
con folleto de
informacién al paciente.
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