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CONCEDE A OPKO CHILE S.A. EL REGISTRO

SANITARIO N° F-20039/13 RESPECTO DEL
GZR/ION/GCHC/spp PRODUCTO FARMACEUTICO TIMOLOL SOLUCION
NO Ref.:RF420844/13 OFTALMICA 0,5%.

RESOLUCION EXENTA RW N° 13438/13
Santiago, 19 de junio de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacién de Opko Chile S.A., por la que
solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefalado en el articulo 52¢ del D.S. N© 3 de 2010,
del Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico TIMOLOL SOLUCION OFTALMICA
0,5% , para los efectos de su importacion y distribucién en el pais, el que serd fabricado
como producto terminado y procedente de Renova Life Sciences Private Ltd.,Gujarat, India,
de acuerdo a convenio de fabricacion suscrito entre las partes; el acuerdo de la Décimo
Tercera Sesion de Evaluacién de Productos Farmacéuticos Simplificados, de fecha 4 de abril
de 2013; el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 94° y 1020 del Cdédigo
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. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucién
Exenta N© 1553 de 13 de julio de 2012, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el NO°
F-20039/13, el producto farmacéutico TIMOLOL SOLUCION OFTALMICA 0,5% 7 A
nombre de Opko Chile S.A., para los efectos de su importacion y distribucién en el pais, el
que sera fabricado como producto terminado y procedente de Renova Life Sciences Private
Ltd., ubicado en 136-137 G.I.D.C. Estate, Wadhwan City 363035, District Surendranagar,
Gujarat, India, en las condiciones que se indican:

a) Este producto sera importado como producto terminado por Opko Chile S.A.,
ubicado en Agustinas N° 640, Piso 10°, Santiago; almacenado y distribuido por Drogueria
Bomi de propiedad de Biomedical Distribution Chile Ltda., ubicada en Lo Boza N°120-B,
Pudahuel, Santiago y/o por la drogueria de propiedad de ALS Distribuidora Ltda., ubicada en
Teniente Bisson N°702, Independencia, Santiago, por cuenta de Opko Chile S.A., como
propietario del registro sanitario.

b) El principio activo TIMOLOL MALEATO serd fabricado por Kamud Drugs Pvt. Ltd.,
ubicado en N©°306, Bwing, Shiv Chamber, Plot N°21, Sector 11, C.B.D. Belapur, Navi
Mumbai 400614, Maharshtra, India.

c) Periodo de Eficacia:

d) Presentaciones:

Venta Publico:  Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, gue contiene
un frasco plastico de polietileno de baja densidad, con tapa del
mismo material, con sello inviolable, rotulado, con 1 a 30 mL de
solucion oftalmica, mas folleto de informacién al paciente en su
interior.

Muestra Medica: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que contiene
un frasco plastico de polietileno de baja densidad, con tapa del
mismo material, con sello inviolable, rotulado, con 1 a 20 mL de
solucién oftalmica, mas folleto de informacién al paciente en su
interior.
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Envase Clinico: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, gue contiene
1 a 1000 frascos plasticos de polietileno de baja densidad, con
tapa del mismo material, con sello inviolable, rotulados, con 1 a
30 mL de solucion oftdlmica cada uno, mas folleto de
informacién al paciente en su interior.

Los envases clinicos estan destinados al uso exclusivo de los Establecimientos
Asistenciales y deberan llevar en forma destacada la leyenda “"ENVASE CLINICO SOLO PARA
ESTABLECIMIENTOS MEDICO-ASISTENCIALES”,

e) Condicién de venta: Receta Médica en Establecimientos Tipo A.
f) Grupo Terapéutico: Agentes betabloquedores.

Cdédigo ATC : SO1EDO1

2.- La formula aprobada corresponde a la detallada en el anexo adjunto, el cual
forma parte de la presente resolucién.

3.- Los rotulos de los envases, folleto de informacién al profesional y folleto de
informacion al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo aceptado en los anexos timbrados de la presente Resolucién, copia de los
cuales se adjunta a ella para su cumplimiento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el

Art. 742 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, D.S. N°
3 de 2010, del Ministerio de Salud.

4.- La indicacién aprobada para este producto es: “Tratamiento de glaucoma de
angulo abierto, glaucoma afaquico, hipertension intraocular”.

5.- Las especificaciones de calidad del producto terminado, deberan conformar al

anexo timbrado adjunto y cualquier modificacion deberd solicitarse oportunamente a este
Instituto.

6.- La metodologia analitica aprobada , sin codificacién, corresponde a la presentada
junto a la solicitud.

/.- Opko Chile S.A. se responsabilizard de la calidad del producto que importa,
debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su distribucidn en los
Laboratorios Externos de Control de Calidad de propiedad de Condecal Ltda., ubicado en
Alberto Riesco N° 0245, Huechuraba, Santiago y/o en Laboratorios Davis S.A., ubicado en
Av. Gladys Marin M. N°6366, Estacion Central, Santiago y/o en Laboratorios Garden House
Farmacéutica S.A., ubicado en Av.Presidente Jorge Alessandri R. N°12310, San Bernardo,
Santiago y/o en CEQUC de la Pontificia Universidad Catdlica de Chile, ubicado en Av. Vicufia
Mackenna N°4860, San Joaquin, Santiago y/o en Laboratorio Pharma Isa Ltda., ubicado en
Alcalde Guzman N°1420, Quilicura, Santiago, segun convenio notarial de prestacién de
servicios, quienes seran los responsables de la toma de muestras a analizar, cuando

proceda, sin perjuicio de la responsabilidad que le cabe a Opko Chile S.A., como propietario
del rgistro sanitario.

8.- La prestacion de servicios autorizada deberad figurar en los rétulos,
individualizando con su nombre y direccion al distribuidor.

9.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Plblica de
Chile el uso y disposicién de las partidas internadas, en conformidad a las disposiciones de
la Ley N© 18164 y del Decreto Supremo N°© 3 de 2010 del Ministerio de Salud.

10.- Opko Chile S.A., debera comunicar a este Instituto la distribucién de la primera
partida o serie que se importe de acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucidn,
adjuntando una muestra en su envase definitivo.
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11.- El solicitante debera cumplir con lo dispuesto en el Art. 71° del D.S. N° 3 de
2010, segun las disposiciones del presente reglamento.

12.- Déjese establecido, que la informacion evaluada en la solicitud para la
aprobacioén del presente registro sanitario, corresponde a la entregada por el solicitante, el
cual se hace responsable de la veracidad de los documentos conforme a lo dispuesto en el
articulo 210° del Codigo Penal y que la informacién proporcionada deberd estar a disposicién
de la Autoridad Sanitaria para su verificacion cuando ésta lo requiera.
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NC Ref.:RF420844/13
GZR/IJON/GCHC/spp

RESOLUCION EXENTA RW N°© 13438/13
Santiago, 19 de junio de 2013

Cada 100 mL de Solucion Oftalmica contiene:

Timolol maleato 0,675¢
(Equivalente a 0,5 g de Timolol)

Cloruro de benzalconio

Cloruro de sodio

Fosfato dihidrégeno de sodio dihidrato

Fosfato monohidrégeno disddico

Edetato disédico

Hidroxido de sodio

Agua purificada c.s.
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RECTIFICA A OPKO CHILE S.A., RESPECTO DEL

PRODUCTO fARMACéUTICO TIMOLOL
SOLUCION OFTALMICA 0,5% r REGISTRO
GZR/GCHC/spp SANITARIO F-20039/13

NO Ref.:RF420844/13

RESOLUCION EXENTA RW N° 15558/13
Santiago, 22 de julio de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucién Exenta RW N© 13438/13 de fecha
19 de junio de 2013, por la que se concedid el registro sanitario para el producto
farmacéutico TIMOLOL SOLUCION OFTALMICA 0,5% , registro sanitario N° F-20039/13,
inscrito a nombre de Opko Chile S.A.; la carta de fecha 11 de julio de 2013, del
interesado, por la que solicita correccién de dicha resolucién;

CONSIDERANDO: PRIMERO: Que se ha detectado la omisién del texto en el
campo periodo de eficacia autorizado en la resolucion correspondiente; SEGUNDO: La
necesidad de corregir el parrafo respectivo que consigna el periodo de eficacia concedido;

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 940 y 1020 del Codigo
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 599
letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N°© 1 de 2005, y las facultades delegadas por la

Resolucién Exenta N° 1553 de 13 de julio de 2012, del Instituto de Salud Publica de
Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- RECTIFICASE el parrafo N°© 1 , letra c¢) de la Resolucién Exenta RW NO©
13438/13 de fecha 19 de junio de 2013, referencia N© RF420844, en el siguiente sentido:

Donde dice :c) Periodo de Eficacia: (en blanco)

Debe decir : ¢) Periodo de Eficacia: 24 meses almacenado a no mas de 25°C.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

JEFASUBDEFTD REGISTRD Y AUTORZAGONES SHBRAS ™~
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS. . —f

JEFA SUBDEPARTAMENTO/REGI

AGENCIAgﬁgéfON DE MEDICAMENTOS
INSTITUTODE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
INTERESADO

UGASI

GESTION DE TRAMITES

Av. Marathon 1000, Nunea, Santiago
Casilla 48 Correo 21- Codigo Postal 7780050
Mesa Central: (56-2) 5755 101
Informaciones: (56-2) 5755 201
www.ispch.cl/
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