
Nº Ref.:N771299/16 RESOLUCIÓN EXENTA RW N° 10486/16
GZR Santiago, 19 de mayo de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. VANESSA VARADI, Responsable
Técnico y D. RICARDO RUISEÑOR FAINE, Representante Legal de Allergan Laboratorios Ltda.,
ingresada bajo la referencia Nº N771299, de fecha de 10 de mayo de 2016, mediante la cual
solicita la renovación del registro sanitario del producto farmacéutico PRED FORTE SUSPENSIÓN
OFTÁLMICA 1%; el pago de los derechos arancelarios correspondientes, mediante el
comprobante de recaudación Nº 2016051085876551, emitido por Tesorería General de la
República; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentación de fecha 10 de mayo de 2016, de D.
VANESSA VARADI, Responsable Técnico y D. RICARDO RUISEÑOR FAINE, Representante Legal de
Allergan Laboratorios Ltda., se solicitó la renovación del registro sanitario del producto
farmacéutico PRED FORTE SUSPENSIÓN OFTÁLMICA 1%, concedido por este Instituto de Salud
Pública mediante la resolución exenta Nº 6386, de fecha 1 de agosto de 2001.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudación Nº 2016051085876551, emitido por Tesorería General
de la República con fecha 10 de mayo de 2016;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el artículo 96º del Código Sanitario, el artículo
12º del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por
el Decreto Supremo Nº 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los artículos 59º letra b) y 61º letra b) del Decreto con Fuerza de Ley Nº 1º, de 2005
y las facultades delegadas por la Resolución Exenta Nº 292 de 12 de febrero de 2014, del
Instituto de Salud Pública de Chile, dicto la siguiente:

R E S O L U C I Ó N

1. RENUÉVASE a nombre de Allergan Laboratorios Ltda., el registro sanitario del
producto farmacéutico que a continuación se indica:

Nombre del Producto Nº Registro Anterior Nº Registro
Renovado

Fecha de
Renovación

PRED FORTE SUSPENSIÓN OFTÁLMICA 1% F-8553/11 F-8553/16 01-08-2016

2. La presente resolución sólo consigna la modificación del Nº de Registro Sanitario,
manteniendo vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que toda otra
modificación debe ser expresamente autorizada.

La presente resolución podrá ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Código de Verificación: DB47C998AE550FF684257FB8006EF10F



3. La renovación del presente registro sanitario vence el 1 de agosto de 2021, de
acuerdo a la fecha de inscripción del registro, para lo cual el titular del registro sanitario deberá
solicitar su renovación entre los 90 días previo al vencimiento del registro, señalado en la
presente resolución.

ANÓTESE Y COMUNÍQUESE

DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LÓPEZ
JEFA (S)

DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PÚBLICA DE CHILE

La presente resolución podrá ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador: Código de Verificación: DB47C998AE550FF684257FB8006EF10F
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VISTO ESTOS ANTECEDENTES: l a  p r e s e n t a c i 6 n  de A l l e r g a n
L a b o r a t o r i o s  L td a .  , por  l a  que s o l i c i t a  r e g i s t r o  s a n i t a r i o  d e l  p r o d u c t o  
f a r m a c d u t i c o  PRED FORTE SUSPENSION OFTALMICA 1% , p a r a  l o s  e f e c t o s  de su  
i m p o r t a c i d n  y v e n t a  en  e l  p a l s ,  e l  que s e r d  f a b r i c a d o  y p r o c e d e n t e  de 
A l l e r g a n  P r o d u c t o s  F a r m a c e u t i c o s  L t d a . ,  Sao P a u l o ,  B r a s i l ,  en  u so  de 
l i c e n c i a  de A l l e r g a n  I n c . ,  C a l i f o r n i a ,  E s t a d o s  Unidos ;  e l  c e r t i f i c a d o  de 
l i b r e  v e n t a  c o r r e s p o n d i e n t e  s u s c r i t o  e n t r e  l a s  p a r t e s  ; e l  In fo rm e  T dc n ico  
r e s p e c t i v e ; y

TENIENDO PRESENTE; Las  d i s p o s i c i o n e s  de l o s  a r t i c u l o s  94° y 102° 
d e l  Cddigo S a n i t a r i o ;  d e l  Reg lamento  d e l  S i s t e m a  N a c i o n a l  de C o n t r o l  de 
P r o d u c t o s  F a r m a c d u t i c o s ,  A l im e n to s  de Uso Mddico y C os m d t i c o s ,  a p ro b a d o s  
po r  e l  d e c r e t o  supremo N°1876 de 1995, d e l  M i n i s t e r i o  de S a l u d  y l o s  
a r t i c u l o s  37° l e t r a  b)  y 39° l e t r a  b)  d e l  d e c r e t o  l e y  N° 2763 de 1979, 
d i c t o  l a  s i g u i e n t e :

I O N

1 . -  INSCRIBASE e n  e l  R e g i s t r o  N a c i o n a l  de P r o d u c t o s  F a r m a c d u t i c o s , 
A l im e n tos  de Uso Mddico y C osm dt ic os  b a j o  e l  N° F -8553 /01  , e l  p r o d u c t o  
f a r m a c d u t i c o  PRED FORTE SUSPENSION OFTALMICA lY . a nombre de  A l l e r g a n  
L a b o r a t o r i o s  L t d a .  , p a r a  l o s  e f e c t o s  de su  i m p o r t a c i d n  y v e n t a  en  e l  
p a l s ,  f a b r i c a d o  y p r o c e d e n t e  de  A l l e r g a n  P r o d u c t o s  F a r m a c e u t i c o s  L t d a . , 
Sao P a u lo ,  B r a s i l ,  en  uso  de  l i c e n c i a  de A l l e r g a n  I n c . ,  C a l i f o r n i a ,  
E s t a d o s  Unidos ,  e n  l a s  c o n d i c i o n e s  que s e  i n d i c a n :

a )  E s t e  p r o d u c t o  s e r a  i m p o r ta d o  como p r o d u c t o  t e r m in a d o  e n v a sa d o  
p o r  A l l e r g a n  L a b o r a t o r i o s  L t d a .  , u b i c a d o  en P r o v i d e n c i a  N°2286,  
o f i c i n a  304,  S a n t i a g o  y d i s t r i b u l d o  po r  D r o g u e r l a  A d i f a  S . A . ,  p o r  c u e n t a  
de A l l e r g a n  L a b o r a t o r i o s  L t d a . ,  p r o p i e t a r i o  d e l  r e g i s t r o  s a n i t a r i o .

b)  La f d rm u la  a p r o b a d a  c o r r e s p o n d s  a  l a  s i g u i e n t e  c o m p o s i c id n  y en 
l a  forma que s e  s e n a l a :

Cada 100 mL de s u s p e n s i d n  c o n t i e n e :

P r e d n i s o l o n a  a c e t a t o  
Acido b d r i c o
C i t r a t o  de s o d i o  d i h i d r a t o  
C l o r u r o  de s o d i o  
B i s u l f i t o  de s o d i o  
E d e t a t o  d i s d d i c o  
C l o r u r o  de b e n z a l c o n i o  
H ip romelosa  
P o l i s o r b a t o  80 
Agua p u r i f i c a d a  c . s . p .

1 .0 0 0 0  g
1 .0 000  g 
0 ,3 0 0 0  g 
0 ,2 6 1 0  g 
0 ,0 6 0 0  g 
0 ,0 1 2 7  g 
0 , 0 0 4 0  g 
0 ,1 2 0 0  g 
0 ,0 5 0 0  g

100 .0000  mL

+ 5% de e x c e so

\ Avda. M arathon 1000 Casilla 48T elefono 350 7477 Santiago / Chile

varadi_vanessa1
Text Box



-2-  CCont. Res .  Reg. N° F - 8 5 5 3 / 0 1 )

GOBIERNO DE CHILE
INSTraiTO DE SALUD PUBLICA

c )  P e r l o d o  de e f i c a c i a :  24 mesea,. a lmacenado;  ho mds,de  2 5 °C;

d)  P r e s e n t a c i d n : E s t u c h e  de c a r t d n  im p re so  c o n t e n i e n d o  f r a s c o  
g o t a r i o ,  de p o l i e t i l e n o  de b a i a  d e n s i d a d ,  con 
t a p a  de p o l i e s t i r e n o , c o l o r  b i a n c o  opaco 
e t i q u e t a  a u t o a d h e s i v a  con  5., 10,, 20 ml.

con

M u e s t r a  H ^ d i c a : E a t u c h e  de c a r t d n  impreao  que  c o n t i e n e  f r a s c o  
g o t a r i o  de p o l i e t i l e n o  de b a j a  d e n s i d a d  con  t a p a  
de p o l i e . s t i r e n o ,  c o l o r  b i a n c o  opaco ,  con  e t i q u e t a  
a u t o a d h e s i v a  con  2 , 5  -  3 , 0  -  5 , 0  -  10 ml.

o
e )  C o n d i c id n  de v e n t a : "BAJO RECETA MEDICA 

ESTABLECIMIENTOS TIPO A"
RETENIDA EN

2 . -  Los r d t u l o s  de l o s  e n v a s e s ,  f o l l e t o  de i n f o r m a c i d n  a l  
p r o f e s i o n a l  y f o l l e t o  de i n f o r m a c i d n  a l  p a c i e n t e  aprobados. ,  deben  
c o r r e s p o n d e r  e x a c t a m e n t e  e n  s u  t e x t o  y d i s t r i b u c i d n  a  l o  a c e p t a d o  e n  e l  
anexo  t im b r a d o  de l a  p r e s e n t e  R e s o l u c i d n ,  c o p i a  d e l  c u a l  s e  a d j u n t a  a  e l l a  
p a r a  s u  c u m p l i m i e n t o . T e n ien d o  p r e s e n t e  que e s t e  p r o d u c t o  se  
i n d i v i d u a l i z a r a  p r i m e r o  con  e l  nombre c o m e r c i a l  o de f a n t a s i a  PRED FORTE, 
s e g u id o  a  c o n t i n u a c i d n  en  l i n e a  i n f e r i o r  e  i n m e d i a t a  d e l  nombre q h n e r i c o  
ftCETATO DE PREDNISOLONA e n  c a r a c t e r e s  c l a r a m e n t e  l e g i b l e s  s i n  p e r i u i c i o  de 
r e s p e t a r  l o  d i s p u e s t o  e n  l o s  A r t s .  .49° y 52° d e l  Reglamento d e l  S i s t e m a  
N a c i o n a l  de C o n t r o l  de P r o d u c t o s  F a r m a c e u t i c o s ,  A l im e n to s  de Uso Mddico y 
Cosm dti cos  y c u m p l i r  l o  s e n a l a d o  en  l a  R e s o l u c i d n  G e n d r i c a  N° 1855/77 .

3.  La marca PRED FORTE, s e  e n c u e n t r a  i n s c r i t a  b a j o  e l  N° 4 4 1 .7 8 7 ,  
en e l  R e g i s t r o  de Marcas  C o m e r c i a l e s  d e l  M i n i s t e r i o  de Economia,  Fomento y 
R e c o n s t r u c c i d n .

4 . -  La i n d i c a c i d n  a p ro b a d a  p a r a  e s t e  p r o d u c t o  e s :  T r a t a m i e n t o  de
i n f l a m a c i o n e s  no i n f e c c i o s a s ,  que  r e s p o n d e n  a  e s t e r o i d e s ,  de l a  c o n j u n t i v a  
p a l p e b r a l  y b u l b a r ,  l a  c d r n e a  y e l  segmento a n t e r i o r  d e l  g l o b o  o c u l a r .

5 . -  Las  e s p e c i f i c a c i o n e s  de  c a l i d a d  d e l  p r o d u c t o  t e r m in a d o  d e b e r a n  
con fo rm ar  a l  anexo  t im b r a d o  a d j u n t o  y c u a l q u i e r  m o d i f i c a c i d n  d e b e r a  
c o m u n ic a r s e  o p o r tu n a m e n t e  a  e s t e  I n s t i t u t e .

6 . -  A l l e r g a n  L a b o r a t o r i o s  L td a .  s e  r e s p o n s a b i l i z a r a  de l a  
c a l i d a d  d e l  p r o d u c t o  que i m p o r t a ,  d e b ie n d o  e f e c t u a r  l a s  o p e r a c i o n e s  
a n a l i t i c a s  c o r r e s p o n d i e n t e s  a n t e s  de s u  v e n t a  o d i s t r i b u c i d n  e n  e l  
L a b o r a t o r i o  E x t e r n o  de C o n t r o l  de C a l i d a d  de p r o p i e d a d  de C ondeca l  L t d a . ,  
segiin c o n v e n io  n o t a r i a l  de p r e s t a c i d n  de s e r v i c i o s .
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