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SANTTAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacidn de Pharma Investi de
Chile S.A., por la que solicita registro sanitario del producto
farmacéutico LOUTEN, SOLUCION OFTALMICA 0,005%, para los efectos de su
importacidn y venta en el pafs, el que serd fabricado vy procedente de
Laboratorios Poen S.A.C.I.F.I., Buenos Aires, Argentina; el Certificado
de Libre Venta correspondiente; el Informe Téenico respectivo; y

TENTENDO PRESENTE: Las disposiciones de los artfculos 9u° v
102° del Codigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de
Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico Vs
Cosméticos, aprobados por el decreto supremo N° 1876 de 1995, del
Ministerio de Salud y los articulos 37 letra b) y 39 letra b) del
decreto ley N° 2763 de 1979, dicto la siguiente:
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lT.~ INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productoes
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos bajo el
N° F-7585/01, el producto farmacéutico LOUTEN, SOLUCION
OFTALMICA 0,005%, a nombre de Pharma Investi de Chile S.A., para los
efectos de su importacidén y venta en el pafs, fabricado vy procedente de

Laboratorios Poen S.A.C.I.F.I., Buenos Alres, Argentina en las
condiciones que se indican:

a) Este producto serd importado como producto terminado
envasado por la Drogueria de propiedad de Pharma Investi de Chile S.A,,
ubicada en Avda. Exequiel Fernindez Ne© 3461, L-5, Macul, Santiago, quien

efectuard la distribucidn y venta como propletaria del registro
sanitario.

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicidn vy
en la forma que se sefiala:

Cada 100 mL de solucidn oftidlmica contiene:

Latanoprost 5 Mg
Cloruro de benzalconio
Cloruro de sodio

Fosfato monosddico monohidrato
Fosfato disddico anhidro

Agua para inyectables c.s.p.

c) Periodo de eficacia: 24 meses, almacenado entre 2°C y 8°C.

1T mes, almacenado a no mas de 25°C una
vez abierto.
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d) Presentacidn: Estuche de cartulina impreso, Qque contiene
frasco gotero de plastico opaco color blanco,
etiquetado, de polietileno de baja densidad vy

tapa de polipropilenc con 2, 5 mL de solucidn
oftalmica.

Muestra médica: Estuche de cartulina impreso, que contiene
frasco gotero de plastico opaco color
blanco, etiquetado, de polietileno de baja

densidad v tapa de polipropilenc con 2,5 nlL
de solucidn oftdlmica.

Envase clinico: Estuche de cartulina impreso, que contiene
frasco gotero de plastico opaco color
blanco, etiquetado, de polietileno de baja

densidad y tapa de polipropilenoc con 2,5 nlL
de solucidn oftdlmica.

Los envases clinicos estdn destinados al uso exclusivo de los
Establecimientos Asistenciales y deberan llevar en forma destacada la
leyenda: "ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS ASTSTENCIALES™,

e) Condicion de venta: "BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS
TIPO A",

2.- Los rétulos de los envases, folleto de informacidén al
profesional y folleto de informacidén al paciente aprobados, deben
corresponder exactamente en su texto y distribucidn a lo aceptado en el
anexo timbrado de la presente Resolucidn, copia del cual se adjunta a
ella para su cumpllmlento. Teniendo presente que este pmducto se
individualizara prunem con el nombre comercial o de fantasia LOUTEIN
seguido a continuacidn en linea inferior e inmediata del nombre genérico
LATANOPROST, en caracteres claramente legibles sin perjuicio de respetar

1o dlspuesto en los Arts. 49° y 52° del Reglamento del Sistema Nacional

de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico vy
Cosméticos.

3 ~ La indicacidn aprobada para este producto es: "Reduccidn de
la presidn intraocular elevada en pacientes con glaucoma de angulo
abierto e hipertensidén ocular, en pac1entes que presentan intolerancia a
otros farmacos que disminuyen la presidn intraocular".

4.~ Las especificaciones de calidad del producto terminado
deberan conformar al anexo timbrado adjunto y cualquier modificaciodn

debera comunicarse oportunamente a este Instituto.
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5.~ El uso del nombre LOUTEN es de exclusiva responsabilidad
del titular del registro, por no acreditar marca registrada.

6.~ Pharma Investi de Chile S.A. se responsabilizari de 1la
calidad del producto que importa, debiendo efectuar las operaciones
analiticas correspondientes antes de su venta o distribucidn en el
Laboratorio Externo de Control de Calidad de propiedad de MLE Control de
Calidad Ltda., segin convenio notarial de prestacion de servicios.

7.— Pharma Investi de Chile S.A. deberd comunicar a este
Instituto la comercializacidén de la primera partida o serie que se

importe, de acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucidn,
ad juntando una muestra en su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

DISTRIBUCION:

- Pharma Investi de Chile S.A.
- Dirececidn I.S.P.

- Sub~Depto. Registro
- Archivo.
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