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MODIFICA A PHARMA 1INVESTI DE CHILE S.A,

RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO TOPTEAR

JION/GZR/npc SOLUCION OFTALMICA 0,4%, REGISTRO SANITARIO
NO Ref.:MA417859/13 N° F-13897/09

RESOLUCION EXENTA RW N° 7274/13
Santiaqgo, 4 de abril de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |la presentacion de Pharma Investi de Chile S.A,

por la gue solicita modificacion de formuila para el producto farmacéuticoc TOPTEAR

SOLUCION OFTALMICA 0,4%, registro samitario N9F-13897/09; el Informe Tecnico NO 1223,
emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 940 y 1020 del Coédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos fFarmaceuticos,
aprobado por el Decreto Supremo NC¢ 3 de 2010 del Ministerio de Salud y los articulos 599
letra b} y 61° |etra b}, del D.F.L. N® 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucion

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

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la férmula que a continuacion se indica para el producto

farmacéutico TOPTEAR SOLUCION QOFTALMICA 0,4%, reqistro sanitarno NOF-13897/009,
concedido a Pharma Investi de Chile S.A.

Cada 100 mL contiene:

Hialuronato sodico 0,400 ¢
Fosfato monosadico dihidratado

Fosfato disodico anhidro

Sodio cloruro

Hidroximetilglicinato de sodio al 50%

Edetato disodico dihidrato

Agua purificada c¢.s.

Peripdo de eficacia: 24 meses, almacenado a no mas de 30° C, en frasco de polietileno de

baja/alta densidad (70/30), inserto de polietiteno y tapa rosca de polipropiteno con sello

segundad, acondiconade en estuche de cartulina impresa, todo debidamente sellado y con
folleto de informacion al paciente.

2.- lLas especificaciones del producto terminado deberan conformar al anexo
timbrado adjunto.

3.- Los rotulos el folleto de informacion al paciente y el folleto de informacion al
profesional del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto vy

distribucion a i¢ autorizado en el registro sanitaric y solo podran modificarse en lo referente
a la materia que trata la presente resolucion.
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