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DEPARTAMENTO CONTROL NACION PROHIBE EL USO DE ALCOHOL ETILICO EN LA
PN eving o FORMULACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS.
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VISTO: estos antecedentes: la conveniencia de adoptar medidas para pro
hibir el uso del alcohol etilico en la formulacitn de productos farmacéuticos ~
por los efectos adversos que produce, especialmente en los nifios y en adultos -
sensibles; la existencia de otros alcoholes inocuos y adecwados para solubilizar
f&rmacos; lo dispuesto en los artfculos 2%, 142 y 642 del Decreto Supremo N 435,
de 1981, del Ministerio de Salud; y teniendo presente las facultades que me con-
fieren los articulos 362, 37 letra b) y 39 letra b) del Decreto Ley N® 2,763,
d»le 1?79. y el Decreto Supremo H? 79, de 1980, del Ministerio de Salud, dicto la
siguiente

RESOLUCION:

t.- PROHIBISE el uso del aleohol etflico en la formulaci6n de los pro
ductos farmacuticos de administracifn oral, especiaimente en los preparados dé
uso pedidtrico o que puedan ser administrades a nifios.

2.~ S6lo se permitird el uso del alcohol etflico cuando por razones
galénicas, debidamente fundamentadas, sea estrictamente necesario. En este caso
su concentracitn deberd rebajarse a un mindmo que permita la estabilidad de la
forma farmactutica.

3.+ Esta Resolucidn regird a contar del 1* de Septiembre de 1985.

4.- Dentro del plazo comprendido entre la fecha de comunicacitn de -
1a presente Resolucifn y la fecha indicada en el parrafo anterior, los Laborato
rios que fabriquen o importen productos farmac8uticos referidos en el punto 1,
deberdn solicitar al Instituto de Salud Pdblica la medificacién de la f6rmulas
registradas, sustituyendo el alcohol etflico por otro alcohol que sea inocuo y
permita 1a disolucidn de! férmaco o rebajando la cantidad del alcohol etflico.
S1 as! no se hiciera, se proceders a cancelar el respectivo registro sanitario.

5.- Para los productos a que se refiere el punto 2 y para aquellos
que por sus componentes activos no es posible sustituir o rebajar el alcohol
etilico, el Laboratorio deberd presentar al 1.S.P. los fundamentos que demues-
tren este hecho, dentro del mismo plazo,

- 6.~ DEJASE sin efecto la Resolucidn Ne 158 del 8 de Enero de 1985,
de este Instituto, ;




