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GOBIERNO DE CHILE 
MINISTERIO DE SALUD 

I NSTITUTO DE SALUD PUBLICA 

B11-P/Ref.:19570/00 

SANTIAGO, 

7 2 3 2 * 2 8. 8. zo 01 

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: Ia presentaci6n de Allergan 
Laboratorios Ltda., por Ia que solicita registro sanitaria del producto 
farmaceutico FLUFORTE SUSPENSION OFTALMICA 0,1%, para los 
efectos de su importaci6n y venta en el pals, el que sera fabricado y 
procedente de Allergan Pharmaceuticals (Ireland) Ltda. Inc., y en uso de 
licencia de Allergan Inc., California, Estados Unidos, el certificado de libre 
venta correspondiente; ellnforme Tecnico respectivo; y 

TEN I EN DO PRESENTE: las disposiciones de los Arts. 94° y 102° 
del C6digo Sanitaria, del Reglamento del Sistema Nacional de Control de 
Productos Farmaceuticos, Alimentos de Uso Medico y Cosmeticos aprobado 
por el decreta supremo N°1876 de 1995, del Ministerio de Salud y los 
Artlculos 37° letra b) y 39° letra b) del decreta ley N°2763 de 1979, dicto Ia 
siguiente: 

RESOLUCION 

1.- JNSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmaceuticos, 
Alimentos de Uso Medico y Cosmeticos bajo el N° F-8678/01, el producto 
farmaceutico FLU FORTE SUSPENSION OFT ALMICA 0,1 %, a nombre de 
Allergan Laboratorios Ltda., para los efectos de su importaci6n y venta en el 
pals, fabricado y procedente de Allergan Pharmaceuticals (Ireland) Ltda. 
Inc., en uso de licencia de Allergan Inc., California, Estados Unidos, en las 
condiciones que se indican: 

a) Este producto sera importado como terminado envasado por Ia 
droguerla de propiedad de Allergan Laboratorios Ltda., ubicada en 
Providencia N° 2286, Oficina 304, Santiago, y distribuido por Adifa S.A., por 
cuenta de Allergan Laboratories Ltda., propietario del registro sanitaria. 

b) La formula aprobada corresponds a Ia siguiente composici6n yen Ia 
forma que se seriala: 
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INSTITUTO DE SALUD PUBLICA 

Cada 1 oo mL de suspension oftalmica contiene: 

Fluorometolona 
Polivinilalcohol 
Cloruro de benzalconio 
Edetato disodico 
Cloruro de sodio 
Fosfato de sodio monobasico monohidrato 
Fosfato de sodio dibasico heptahidrato 
Polisorbato 80 
Hidroxido de sodio para ajuste de pH 
Agua purificada c.s.p 

0,100 g 
1,400 g 
4,000 mg 
0,127 g 
0,768 g 
0,055 g 
0,431 g 
27,500 mel 
c.s. 
100,000 mL 

c) Periodo de eficacia: 36 meses, almacenado a no mas de 25°C 

d) Presentacion: Estuche de cartulina impreso que contiene 1 frasco 
gotario de polietileno de baja densidad con tapa de 
poliestireno, etiquetado, con 5, 1 0 o 20 ml de 
suspension oftalmica. 

Muestra Medica: Estuche de cartulina impreso que contiene 1 frasco 
gotario de polietileno de baja densidad con tapa de 
poliestireno, etiquetado, con 2,5 - 3,0 - 5,0 o 10,0 ml 
de suspension oftalmica. 

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

2.- Los rotulos de los envases, folleto de informacion al profesional y 
folleto de informacion al paciente aprobados, deben corresponder exactamente 
en su texto y distribucion a lo aceptado en el anexo timbrado de Ia presente 
Resolucion, copia del cual se adjunta a ella para su cumplimiento. Teniendo 
presente que este producto se individualizara primero con el nombre comercial 
o de fantasia FLUFORTE, seguido a continuacion en lfnea inferior e inmediata 
del nombre generico FLUOROMETOLONA, en caracteres claramente legibles, 
sin perjuicio de respetar lo dispuesto en los Arts. 49° y 52° del Reglamento 
del Sistema Nacional de Control de Productos Farmaceuticos, Alimentos 
de Uso Medico y Cosmeticos y cumplir lo serialado en Ia resolucion generica 
N° 1885/77. 
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3.- La indicaci6n aprobada para este producto es: "Tratamiento de 
inflamaciones de Ia conjuntiva palpebral y bulbar, de Ia cornea y segmento 
anterior del ojo, que responden a esteroides". 

4.- La marca FLUFORTE, se encuentra inscrita bajo el N° 518.936 en el 
Registro de Marcas Comerciales del Ministerio de Economfa, Fomento y 
Reconstrucci6n. 

5.- Las especificaciones de calidad del producto terminado debenin 
conformar al anexo timbrado adjunto y cualquier modificaci6n debera 
comunicarse oportunamente a este lnstituto. 

6.- Allergan Laboratorios Ltda., se responsabilizara de Ia calidad del 
producto que importa, debiendo efectuar las operaciones analiticas 
correspondientes antes de su venta o distribuci6n en laboratorio externo de 
control de calidad de propiedad de Condecal Ltda., segun convenio notarial 
de prestaci6n de servicios. 

7.- Allergan Laboratorios Ltda., debera comunicar a este lnstituto Ia 
comercializaci6n de Ia primera partida o serie que se importe, de acuerdo a 
las disposiciones de Ia presente Resoluci6n, adjuntando una muestra en su 
envase definitivo. 

ANOTESE Y COMUNIQUESE 

DISTRIBUCION: 
- Allergan Laboratorios Ltda, 
- Direcci6n ISP 
-Sub-Depto. de Registro 
- Arch!VO 



ALLERGAN LABORATORIOS LTDA 

RTE® SUSPENSION OFTALMICA 0 , 1 % 

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO TERMINADO 

Descripci6n: 

QH: 

ldentidad: 

Fluorometolona: 

Valoracion: 

Fluorometolona: o, 1 % 

Esterilidad: 

• Presentacion: 

Venta Publico: 

suspension blanca microfina. 

6,2-7,5 

positiva 

Limites: 
0,090-0,110% 

debe ser esteril 

segun metodo adjunto 

segun metodo de valoracion adjunto 

segun metodo adjunto 

segun metodo F. Europeal997. 

Frasco gotario, de polietileno de baja densidad, con tapa de poliestireno, color blanco 
opaco, con etiqueta autoadhesiva, contenido en estuche de carton impreso. 

Muestra medica: 
Frasco gotario, de polietileno de baja densidad, con tapa de poliestireno, color blanco 
opaco, con etiqueta autoadhesiva, contenido en estuche de carton impreso 

Contenido prome·Jio: No rnenor n.l dccl arado 

___________ _., ______ _ 
INSTiTvTO CF ,. :.:UCA 




