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ESTABLECE CONDI Cl ON DE VENTA DE RECETA RETEN DA PARA PRODUCTCS FARVACEUTI COS DE
USO VETERI NARI O QUE CONTENGAN PROSTAGLANDI NAS

Nom 3.772 exenta.- Santiago, 11 de dicienbre de 1996.- Vistos: Lo dispuesto en
el DFL. RRA. N° 16 de 1963 sobre Sanidad y Proteccion Animal; |as disposiciones
contenidas en el articulo 3° letra i) y articulos 41° y 42° de la Ley 18.755
nodi fi cada por la Ley 19.283 y el articulo 66° del Reglanmento de Productos
Far macéuti cos de Uso Excl usivanmente Veterinario, aprobado por Decreto Suprenp N°
139 de 1995 del Mnisterio de Agricultura.

Consi der ando:

1.- Que existe el riesgo de una venta indiscrimnada de productos farmacéuticos
de uso veterinario a base de prostagl andi nas con fines abortivos en | os seres
humanos.

2.- Que el uso indebido de prostaglandi nas de uso veterinario en | os seres
humanos, puede significar un grave dafio a | a sal ud.

3.- Que la absorci6n de este nmedi canento se produce incluso por via topica
si endo especi al nrente peligrosa en personas asmaticas, por sus efectos
broncopul nonares y en | as nujeres gestantes, causando aborto i nnedi ato.

Resuel vo:

1. - Establ écese condici6n de venta de receta retenida para | os productos
farmacéuti cos de uso veterinari o que contengan prostagl andi nas y sus derivados
natural es o sintéticos que posean propi edades estinulantes de |a actividad uterina.

2.- La prescripcion del médico veterinario se extendera en una receta origina
y dos copias. El original quedara en poder del establecimento que expendi 6 e
producto por un periodo de un afio. La prinmera copia quedara en poder del duefo de
|l os animales, quien |a conservara durante seis neses a | o nenos, una vez finalizado
el tratamiento. Si se transfieren |los aninmales antes de concluir dicho periodo, se
debera realizar la transferencia del documento respectivo. La segunda copi a quedaré
en poder del médico veterinario que prescribié el producto, por un periodo de un
afo.

3.- La receta retenida debera ser extendida integranente de pufio y letra por
el médico veterinario en fornma separada para cada producto debi endo ésta contener
| os antecedentes que a continuaci én se indican en fornma conpleta, sin ennendaduras
ni espaci os en bl anco:

- Nonmbre conpleto y Rut. del m#dico veterinario que prescri be.

- Nonbre y Rut. del propietario del o |os animales.

- Nianmero de identificacion de |os animal es (cuando corresponda).

- Rp.: Nonbre del producto y cantidad en letra y ndnero

Dosi s, frecuencia y duraci 6n del tratam ento.

Periodo de resguardo en aquel |l os casos que corresponda.

- Fecha.

- Bl talonario de recetas debera Ilevar el Rut. de la inprenta.
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4.- Tanto el original de la receta conp |las copias de |las msnas seran puestas a
di sposici 6n del Servicio, cuando éste | o estinme conveniente.

5.- La validez de la receta queda limtada a un plazo que no podra ser superior
a 30 dias.

6.- El Servicio realizaréa |los control es correspondi entes, adoptando |as nedi das
necesarias para asegurarse que se cunplan |las disposiciones de |la presente
resol uci 6n.

7.- Los titulares de registros de productos farmacéuti cos de uso exclusivanente
veterinari o que contengan prostaglandinas y sus derivados naturales o sintéticos que
posean propi edades estinulantes de la actividad uterina, registrados en el I.S. P.,
deberan normalizar el rotulado gréafico de sus productos, incluyendo |a condicién
de venta de receta retenida y presentar al Servicio |los textos actualizados en un
pl azo no superior a noventa dias, a contar de la fecha de publicacion de |la
presente Resolucion en el Diario Oici al

8.- Las transgresiones a | o dispuesto en | a presente resol uci 6n se sanci onaran
de acuerdo a |l o establecido en el articulo N° 16 del DFL. RRA. N° 16 de 1963 y | as
di sposiciones de las leyes N° 18.755 y 19. 283.

Anét ese, conuniquese y publiquese.- Al varo Sapag Rajevic, Director Naciona

(S).
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