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GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIODESALUD

INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE

MODIFICA A ALCON LABORATORIOS CHILE
LTDA. RESPECTO DEL PRODUCTO
FARMACÉUTICO VIGAMOX SOLUCIÓN
OFTÁLMICA"AL 0,5% REGISTRO SANITARIO
F-13910/04

TINPGV/shl
B11/Ref.: 26.876/05

SANTIAGO,

RESOLuaÓN EXENfA N° /

15. 12. 2 OQ 5 * O114 6 O

VISTO ESTOS ANTECEDENfES: la presentación de Alcon Laboratorios Chile
Ltda., por la que solicitaampliación de procedencia para el producto farmacéuticoVIGAMOX
SOLUCIÓN OFTÁLMICA AL 0,5%, registrosanitarioN°F-13910/04; y

TENIENDO PRESENfE: las disposicionesde los anículos 94 y 102 del Código
Sanitario;del Reglamentodel SistemaNacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado
por el decreto supremo N° 1876 de 1995 del Ministeriode Salud y los anículos 37 letra b) y 39
letra b) del decreto ley N° 2763 de 1979, y las facultadesdelegadaspor la resolución N° 102 de
1996,del Instituto de SaludPúblicade Chile,dicto la siguiente:

RESOLUCIÓN

1.- AUfORÍZASE la ampliaciónde procedenciadesde Alcon LaboratoriosDo Brasil
Ltda., ubicado en Av. Nossa Senhora Da Assun<;áo736, Sao Paulo, Brasil, para el producto
farmacéutico VIGAMOXSOLUCIÓN OFTÁLMICAAL 0,5%,registro sanitario N° F-13910/04,
concedido a Alcon Laboratorios Chile Ltda., manteniendo la procedencia anteriormente
autorizada.

2.- Alcon Laboratorios Chile Ltda., se responsabilizaráde la calidad del producto que
impona, debiendo efectuar las operaciones analíticas correspondientes antes de su venta o
distribución. .

. .

3.- Los rótulos del producto indicado deben corresponder exactamente a lo autorizado en
el registro sanitario y sólo podrán modificarse en lo referente a la materia que trata la presente
resolución.

ANÓTESE Y COMUNÍQUESE

DISTRIBUOÓN:
- Interesado
- CI.S.P.
- SecciónRegistro
- Unidad de Procesos
- Archivo.
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