RECIBIDO
30, 12, 2014

raccion Tecnica
PH&RMR INVEST! DE CHILE §.A

MODIFICA A PHARMA INVESTI DE CHILE S.A,,

RESPECTO DEL PRODUCTO " FARMAC;I%UTICO
GZR/APS/)ON/npc POENTOBRAL PLUS SUSPENSION OFTALMICA,
N° Ref.:MA593745/14 REGISTRO SANITARIO N° F-1 1818/12

RESOLUCION EXENTA RW N° 25721714
Santiago, 19 de diciembre de 2014

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |a presentacién de Pharma Investi de Chile S.A.,
por la que solicita modificacién de férmula para el producto farmacéutico POENTOBRAL
PLUS SUSPENSION OFTALMICA, registro sanitario NOF-1 1818/12; el Informe Técnico NO
3577, emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas;

CONSIDERANDO: PRIMERO: Que todos los analisis mencionados en las
Especificaciones de Producto Terminado son necesarios para evaluar la calidad del producto
¥ que no presentan complejidad para su realizacién en las dependencias de los laboratorios
de control de calidad u otro capacitado dentro del territorio nacional; SEGUNDO: Que en
conformidad con la reglamentacién sanitaria vigente al momento de ingreso de su solicitud,
especificamente lo dispuesto en el titulo VI, parrafo noveno del D.S. N°3/10 en sus articulos
167%, 169° y titulo VII del D.S. N°3/10, parrafo primero en sus articulos 1730, 1740, 1750 ¥
177° y pérrafo segundo en su articulo 178°, todos los titulares de registros sanitarios tienen
la obligacion de contar con un sistema de control de calidad que certifique el cumplimiento
de las especificaciones de producto terminado; TERCERO: Que en conformidad con la
resolucién exenta N°12166/04 "Guia de Especificaciones de Producto Terminado® R

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 1020 del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud y los articulos 59°
letra b} y 61° letra b), del D.F.L. NO 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resclucién
Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014, del Instituto de Salud Pdblica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la férmula que a continuacién se indica para el producto
farmacéutico POENTOBRAL PLUS SUSPENSION OFTALMICA, registro sanitario NO©
F-11818/12, concedido a Pharma Investi de Chile S.A.

Cada 100 mL contiene:
Dexametasona
Tobramicina

Cloruro de benzalconio
Edetato disodico dihidrato
Sulfato de sodio anhidro
Cloruro de sodio
Hipromelulosa

Tiloxapol

Acido sulfurico 25% para ajuste de pH
Agua purificada c.s. p.

Periodo de eficacia: 24 meses, almacenado a no mas de 300 C, para el producto envasado en
estuche de cartulina impresa que contiene frasco gotero de polietileno de baja densidad
color blanco, etiquetado o impreso, inserto de polietileno de baja densidad y tapa de
polipropileno, mas folleto de informacion al paciente, todo debidamente sellado,

2.- Las especificaciones del producto terminado (sin cddigo) deberan conformar al
anexo timbrado adjunto.
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3.- Los rétulos el folleto de informacion al paciente y el folleto de informacion al
profesional del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto ¥

distribucién a lo autorizado en el registro sanitario y sélo podran modificarse en lo referente
a la materia que trata la presente resolucion,

4.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacion evaluada en la solicitud para la
aprobacion de esta modificacién al registro sanitario, corresponde a Ia entregada por el
solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta,
conforme a lo dispuesto en el Art.210° del Cddige Penal y que la informacién proporcionada

debera estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, cuanda ésta lo
requiera.

5.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendra un plazo de 6 meses a
contar de la fecha de la presente resolucién para actualizar la informacién en los anexos del
registro que asf lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacion al

Instituto.
ANOTESEY COMUNIQUESE
... DRA, O.FMHELEN ROSENBLUTH LOPEZ
- JEFA’SUBDEPARTAMENTOREGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS

=

AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
INTERESADD /

GESTIoN b TRA i ' / 4
GESTION DE TRAMITES SPD s 3 oy
. ¥ ; - r ,C/ P

M Marathes 1000 Nutna Santtoge

Cas Badg Compn 7 - Cisthgn o, ¥ 780054
Mosa Central (501 22575 5] 01
frdermasiongy (561 12875 52 0]

. ispchocl




