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Alcon Research Laboratories Ltd.

6201 South Fwy, Aspex Facility

Fort Worth, TX, 76134-2099 US

Referencia: Fecha(s) de Inspección: 19/09/2018 – 24/09/2018

Ubicación: Alcon Research Laboratories Ltd
                  6201 South Fwy
                  Aspex Facility
                  Fort Worth, TX 76134-2099, US

Estimado Scott A. Johnson:

Estamos adjuntando una copia del Reporte de Inspección del Establecimiento (EIR) para la inspección 
de la Administración de Alimentos y Medicamentos (FDA) de Estados Unidos realizará en su 
establecimiento en el lugar y fecha referenciados. Cuando la Agencia concluye que una inspección está 
“cerrada” bajo el 21 CFR 20.64(d)(3), liberará una copia del EIR al establecimiento inspeccionado. Este 
procedimiento es aplicable a los EIRs para inspecciones completadas el o después de 01 de Abril de 
1997.

La Agencia continuamente trabaja para hacer sus procesos regulatorios y actividades más transparentes 
a la industria regulada. Liberando este EIR a usted como parte de este esfuerzo. La copia que se le 
proporciona comprende la parte narrativa del informe; puede reflejar redacciones hechas por la Agencia 
de acuerdo con el Acto de Libertad de Información (FOIA) y el 21 CFR Parte 20. Esto, sin embargo, no lo 
imposibilita a solicitar información adicional bajo el FOIA.

Si tiene alguna pregunta respecto a esta carta, puede contactar a Charles D Brown vía telefónica al 214-
253-5245 o vía email a Charles.Brown@FDA.HHS.GOV

Para más información sobre la US FDA, por favor visite nuestro sitio web www.fda.gov

Declaro que esta traducción es copia fiel a la original

Bernardita Garin H.
Director Técnico
Novartis Chile S.A

Oficial de Calidad Farmaceutical
Operaciones, División II
4040 N Central Expressway, Suite 300
DALLAS, TX 75204
214-253-5200

Sinceramente,
[Firma Digital]
Charles D Brown
SUPERVISOR DEL CONSUMIDOR
OFICIAL DE SEGURIDAD
CALIDAD FARMACÉUTICA
SUCURSAL DE INVESTIGACIÓN
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Carta adjunta: Reporte de Inspección del Establecimiento (EIR)

Administración de alimentos y medicamentos de los Estados 
Unidos (U.S FDA)
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