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NO Ref.:MT970560/18 RESOLUCION EXENTA RW N° 10633/18
DVM Santiago, 28 de mayo de 2018

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Paulina Alicia Alegria Madrid,
Responsable Técnico y D. Hans Berner Soto, Representante Legal de Opko Chile S.A., ingresada
bajo la referencia N© MT970560, de fecha de 14 de febrero de 2018, mediante la cual solicita la
actualizacion del rotulado grafico del Registro Sanitario N° F-20039/13 del producto farmacéutico
TIMOLOL SOLUCION OFTALMICA 0,5%; el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2018021432588747, emitido por Tesoreria General
de la Republica; vy

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacion de fecha 14 de febrero de 2018, de D.
Paulina Alicia Alegria Madrid, Responsable Técnico y D. Hans Berner Soto, Representante Legal
de Opko Chile S.A., se solicitd actualizacién del rotulado grafico del registro sanitario N° F-
20039/13 del producto farmacéutico TIMOLOL SOLUCION OFTALMICA 0,5%.

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2018021432588747, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 14 de febrero de 2018; vy

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° 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; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 599 letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de 2005 y
las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014 del Instituto
de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE para el producto farmacéutico TIMOLOL SOLUCION OFTALMICA
0,5%, registro sanitario N° F-20039/13, concedido a Opko Chile S.A.; la incorporacion en el
rotulado grafico de la informacion descrita a continuacién: "Cada 1 mL es equivalente a 20,2
gotas".

La presente resolucion podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cadigo de Verificacion: B196DB87D8C2464104258235003B1D3A
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2.- Las modificaciones autorizadas deben ser aplicadas en todas las presentaciones
autorizadas que corresponda, sin perjuicio de cumplir lo dispuesto en los articulos 74° y N° 75°
del reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que la informaciéon evaluada en la solicitud para la
aprobacion de esta modificacion al registro sanitario, corresponde a la 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 Cdédigo Penal y que la informaciéon proporcionada
deberd estar a disposicién de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, cuando ésta lo
requiera.

4.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendrd un plazo de 6 meses a
contar de la fecha de la presente resolucidon para actualizar la informacion en los anexos del
registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacion al
Instituto.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Nacional de
di t

Q.F. GUISELA ZURICH RESZCZYNSKI
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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