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NO Ref.:RR1040186/18 RESOLUCION EXENTA RW N° 16553/18
AAA/JMC/pgg Santiago, 13 de agosto de 2018

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucion Exenta RW N© 13876 de fecha 5 de
julio de 2018, por la que se autorizd modificacion del periodo de eficacia para el producto
farmacéutico VIGAMOX SOLUCION OFTALMICA 0 ,5%, Registro Sanitario N° F-13910/14,
concedido a Novartis Chile S.A.;

CONSIDERANDO: Que la rectificacion solicitada, ha sido motivada por error en la
emision de la resolucién de modificacién; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Codigo Sanitario; el
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéutico, 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 Fugrza de Ley N° 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 292 de e febrero de 2014
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

Q\Q

RESOLUCI@Q

1.- RECTIFICASE la Resolucién Exenta RW N9 6 de fecha 5 de julio de 2018,
referencia N° MA1013521, en el siguiente sentido:

Donde dice TENGASE POR NOTIFICADX@minucién del periodo de eficacia para
el producto farmacéutico VIGAMOX Solucion Oftélmica, registro sanitario n F-13910/14,
concedido a Novartis Chile S.A., quedan%n un periodo de eficacia de: 12 meses,
almacenado a no mas de 30C, enva% frasco Drop-Tainer de polietileno de baja
densidad de color natural y una tapa ropileno, rotulado.

Debe decir TENGASE PO& IFICADA la disminucion del periodo de eficacia para
el producto farmacéutico VIG olucién Oftalmica, registro sanitario n F-13910/14,
concedido a Novartis Chile S. quedando con un periodo de eficacia de: 12 meses,
almacenado a no mas d 7 envasado en frasco Drop-Tainer de polietileno de baja
densidad de color Qtura! y una tapa de polipropileno, rotulado.

MANTENGASE el ficacia de la presentacién VENTA PUBLICO: 24 meses,
almacenado a ng m] de 30C, envasado en frasco Drop-Tainer de polietileno de

baja densidad d r natural y una tapa de polipropileno, rotulado.
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