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RESOLUCION EXENTA RW N° 14169/12
Santiago, 17 de julio de 2012

VISTO: la solicitud de LABORATORIO ROVIC S.A., de fecha 22 de mayo de 2012, el
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Cosméticos, Decreto Supremo 239/02 del
Ministerio de Salud, dicto lo siguiente:

Considerando: que, la denominacion solicitada no cumple con una finalidad propia
de un producto cosmético de acuerdo al art® 5, letra a. y 20° del D.S. 239/02, v

RESOLUCION

1.-INSCRIBASE: en el Registro Nacional de Productos Cosmeéticos del Instituto de
Salud Publica, el producto :

NOMBRE : SAFE PRO CREMA PROTECTORA DE LA PIEL
N© DE REGISTRO : 248C-10/12
TITULAR : LABORATORIO ROVIC S.A.

El anexo timbrado adjunto de las especificaciones del producto terminado forma
parte de la presente resolucién.

2. Los rotulos del producto deberdn sefalar claramente la finalidad cosmética v su
modo de uso del producto y no podran contener expresiones, titulos, figuras, alusiones o
interpretaciones que no se conformen con la naturaleza del producto ni con su finalidad
cosmeética, no podrdn atribuir, directa o indirectamente, propiedades terapéuticas, de
acuerdo a los articulos 280,46 0,470 y 480 deL DiS-239/02.
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DRA. Q.F. HELEN RO§EI/\IBLUTH LOPEZ
JEFA SUBDEPARTAMENTO REGfSTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE 'MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
LABORATQRIO ROVIC SA.
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RESOLUCION EXENTA RW N° 14169/12
Santiago, 17 de julio de 2012
“SAFE PRO CREMA PROTECTORA DE LA PIEL"”
Registro ISP N° 248C-10/12
Regimen Fabricaciéon Nacional
Fabricacion : Propia
Condicién del Producto : Terminado
Distribucién : Propia

Empresas que Participan en el Proceso de Fabricacién, Importacion y Distribucion

LABORATORIO ROVIC S.A.
WILLIAMS REBOLLEDO 1930, NUNOA, SANTIAGO, CHILE
Fabricacion Nacional Terminado

LABORATORIO ROVIC S.A.
WILLIAMS REBOLLEDO 1930, NUNOA, SANTIAGO, CHILE

Distribuidor

LABORATORIO ROVIC S.A.
WILLIAMS REBOLLEDO 1930, NUNOA, SANTIAGO CHILE
Control de Calidad
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“SAFE PRO CREMA PROTECTORA DE LA PIEL"”
Registro ISP N°© 248C-10/12
Descripcion Envase y Periodo de Vigencia

Presentacion : Venta Piablico y Promocién

Material Envase : Fco de PEAT y/o Pomo trilaminado,impreso y/o etiquetado,con tapa
de PP,con o sin estuche de cartulina y/o PVC,impreso y/o etiquetado.
Periodo de Vigencia : 18 meses
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“SAFE PRO CREMA PROTECTORA DE LA PIEL”
Registro ISP N° 248C-10/12

INGREDIENTE
CONCENTRACION

Cada 100 g (g/g) contiene:

AQUA

MINERAL OIL
GLYCERYL STEARATE
PEG-100 STEARATE
CETYL ALCOHOL
PROPYLENE GLYCOL

GLYCERIN 3.000
LANOLIN OIL 2.000
TRIETHANOLAMINE 2.000
ALOE BARBADENSIS EXTRACT 1.000
CHAMOMILLA RECUTITA EXTRACT 0.500
AVENA SATIVA EXTRACT 0.500
IMIDAZOLIDINYL UREA 0.200
PROPYLPARABEN 0.100



ESrPUIFICACIUNES DEL PRUDULIU TERMINADG

SAFE PRO CREMA PROTECTORA DE LA PIEL DE AMBIENTES
ACIDOS

a)Caracteristicas generales

Descripcion del producto : Crema gel homogénea,suave conforme a
patron.

Color : Blanca ligeramente , conforme a patrén.
Olor : Caracteristico, conforme a patrén.

b)Ensayos Fisicos

Ph(Directo,25°C) :6.5-7.5

Viscosidad 1 18.000-25.000 cps | e ——— E——
SECCION COSMETICOS

¢)Control Microbioldgico 18 L. 2012

Nimero Mesofilos totales:Menor a 1000 ufc/g - ]2{ ,:) 7000 q } /53

Numero Hongos y Levaduras Totales:No méas de 100ufc/g EREGISTRO N 249C- _Lb/.’f-?J

Microorganismos patégenos :Ausencia INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
OorSAnis s AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

SECCION COSMETICOS

AUTORIZAD
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