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Resolución Exenta RW N° 5028 / 15
Santiago, 27 de marzo de 2015

DRA. Q.F. Helen Rosenbluth López
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS

AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PÚBLICA DE CHILE

La presente resolución podrá ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con
el siguiente identificador: 6C8A4CE6B97B6FF884257E15005C55C8

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de LABORATORIO DUKAY S.A., de fecha 14 de enero de
2015, el Reglamento del Sistema Nacional de Control de Cosméticos, Decreto Supremo 239/02 del Ministerio de Salud,
dicto lo siguiente:

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los artículos 107° y 109° del Código Sanitario; del Reglamento
del Sistema Nacional de Control de Cosméticos, aprobado por el Decreto Supremo N°239 de 2002, del Ministerio de
Salud y los artículos 59º letra b) y 61º letra b) del Decreto con Fuerza de Ley Nº 1º de 2005, y las facultades delegadas
por la resolución N° 292 de 12 de febrero de 2014, del Instituto de Salud Pública de Chile, dicto la siguiente:

R  E  S  O  L  U  C  I  Ó  N

1.-INSCRÍBASE en el Registro Nacional de  Productos Cosméticos del Instituto de Salud Pública, el
producto:

Nombre: GEL ALCOHOL PARA MANOS TREMEX

N° de Registro: 159C-24/15

Titular: LABORATORIO DUKAY S.A.

Finalidad Cosmética: HIGIENE

El producto autorizado por la presente resolución tiene variedades conforme al artículo 22° del D.S. 239/02;
denominadas denominadas .

ANÓTESE Y COMUNÍQUESE
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Régimen : Fabricación Nacional

Fabricación : Propia

Condiciones del producto : Terminado

Distribución : Por terceros

Empresas que participan en el Proceso de Fabricación, Importación y Distribución

Empresa : TREMEX S.A.

Dirección : EL ROBLE215-F, SANTIAGO, SANTIAGO, CHILE

Función : Distribuidor

Empresa : LABORATORIO DUKAY S.A.

Dirección : El Taqueral 454, LAMPA, METROPOLITANA, CHILE

Función : Fabricación Nacional Terminado
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Descripción Envase y Período de Vigencia

Presentación : Venta Público y Promoción

Material Envase :
ENVASE DE PET O PP IMPRESO O CON ETIQUETA DE PLASTICO, EMBA
LADO EN CAJA DE CARTON CORRUGADO

Período de Vigencia : 24 meses
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Cada 100 g (g/g) contiene:

INGREDIENTE CONCENTRACIÓN

ALCOHOL 70 %

AQUA

GLYCERIN

CARBOMER

TRIETHANOLAMINE 0.5 %

DISODIUM EDTA
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Especificación Producto Terminado

Características Organolépticas

Aspecto : Gel transparente, sin partículas extrañas visibles

Color : Incoloro, según estándar.

Aroma : Igual a estándar.

Parámetros Especificos

Ph : DIRECTO: 7.0 ? 8.0 (25ºC)

Otros Parámetros

Viscosidad (Viscosímetro RVT, sp# 4, 20 rpm, 1 minuto, 25°C): : 8.000 ? 30.000 c.p.s.

Gravedad Especifica (Picnómetro metálico, 25ºC): : 0.80 - 0.95 g/ml

Identificación de Alcohol (Cromatografía gaseosa): : Positiva

Valoración de Alcohol (Cromatografía Gaseosa): : 60.0 ? 80.0 %


