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RESOLUCION EXENTA N°

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Alcon Laboratorios
Chile Ltda., por la que solicita cambio de denominacién para el producto farmacéutico
PATANOL SOLUCION OFTALMICA 0,2%, registro sanitario N° F-15.242/05; el acuerdo de
la Sesion 07/06 de la Comision de Cambio de Denominacion efectuada el 10 de Julio de
2006; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del
Codigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, aprobado por el decreto supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y
los articulos 37 letra b) y 39 letra b) del decreto ley N° 2763 de 1979, y las facultades
delegadas por la resolucién N° 102 de 1996, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la nueva denominacién para el producto farmacéutico PATANOL
SOLUCION OFTALMICA 0,2%, registro sanitario N° F-15.242/05, concedido a Alcon
Laboratorios Chile Ltda., el que en adelante se denominara PATANOL S SOLUCION
OFTALMICA 0,2%.

2.- Los rétulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion a lo aceptado en el anexo timbrado de la presente Resolucion, copia del cual se
adjunta a ella para su cumplimiento. Teniendo presente que este producto se
individualizara primero con la denominacion PATANOL S SOLUCION OFTALMICA 0,2%,
seguido a continuacién en linea inferior e inmediata del nombre genérico OLOPATADINA,
en caracteres claramente legibles sin perjuicio de respetar lo dispuesto en los articulos N>
49 y 52 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

——
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PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO
PATANOL S SOLUCION OF TALMICA 0,2%

REF. N° 6018/06 REG. ISP N° F-15.242/05

TEXTO DEL ESTUCHE VENTA PUBLICO:

ESTERIL

PATANOL S
Olopatadina OLOPATADINA solucion oftalmica 0.2%

X mL

MR
Alcon

Fabricado por ALCON LABORATORIOS DO BRASIL LTDA.

Av. Nossa Sefiora da Assuncao 736, Sao Paulo-Brasil.

Importado por Alcon Laboratorios Chile Ltda. Av. Los Leones 1459, Santiago — Chile, bajo
licencia de Alcon Laboratories, Inc.

Distribuido por Bayer S.A. Carlos Fernandez 260, Santiago, por cuenta de Alcon Laboratorios
Chile Ltda.

Codigo de barra N°XXXXXXX

COMPOSICION: Cada mL de solucién contiene:

Olopatadina (como clorhidrato) 2 mg

Preservante: cloruro de benzalconio 0,1 mg. Inactivos: edetato disodico, povidona K29/32,
cloruro de sodio, fosfato de sodio dibasico anhidro, acido clorhidrico y/o hidréxido de sodio
(para ajustar el pH) y agua purificada.

ADVERTENCIAS: este producto (Patanol S) es para uso topico tinicamente; no es inyectable
ni tampoco para ser utilizado por via oral.

PRECAUCIONES: No tocar la punta del gotero con ninguna superficie ya que esto puede
contaminar la solucion. Mantenga el frasco bien cerrado cuando no se usa.

CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad conocida al clorhidrato de olopatadina o a
cualquiera de los componentes de este producto.

ALMACENAMIENTO: Conservar a una temperatura entre 4°C y 2.5° e
. p i y2 DEPARTAMENTO CONTROL NACION \L
Manténgase fuera del alcance de los nifios. ' v
. N° REF.: LO\X |0 (,

Registro ISP N° F-15.242/05 31JuL 2[106
Numeros de Patentes en EEUU: 4.871.865; 4.923.892; 5.116.863; 5. 64T"805“‘“’“‘" e e
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PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO
PATANOL S SOLUCION OF TALMICA 0,2%

REF. N° 6018/06 REG. ISP N° F-15.242/05

TEXTO DE LA ETIQUETA VENTA PUBLICO:

ESTERIL

PATANOL S
OSlepatadina OLOPATADINA solucion oftalmica 0.2%

X mL

Alecon™®

Cada mL de solucion contiene:
Olopatadina (como clorhidrato) 2 mg
Preservante: cloruro de benzalconio 0,1 mg, excipientes y agua purificada.

Alcon Laboratorios Do Brasil Ltda. Av. Nossa Sefiora da Assuncao N° 736, Sao Paulo-Brasil.

( INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

Conservar a una temperatura entre 4°C y 25°C DEPARTAMENTO C
14} ONT N
REGISTRO._—- 1< .ZL? 9'1 S%LONAL
Manténgase fuera del alcance de los nifios. MANTENG ASE FUERA DE .

ALCANCE DE N
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Registro ISP N° F-15.242/05 e J
Patente en Chile: 42.316 i
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Nota: El texto de la etiqueta no puede incluir mis informacion, porque el espacio
disponible es muy reducido.
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PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO
PATANOL S SOLUCION OFTALMICA 0,2%

REF. N° 6018/06 REG. ISP N° F-15.242/05

TEXTO DEL ESTUCHE MUESTRA MEDICA:

ESTERIL

PATANOL S
Olepatadina OLOPATADINA solucion oftalmica 0.2%

MUESTRA MEDICA
PROHIBIDA SU VENTA

X mL

Alcon™®

Fabricado por ALCON LABORATORIOS DO BRASIL LTDA.

Av. Nossa Sefiora da Assuncao 736, Sao Paulo-Brasil.

Importado por Alcon Laboratorios Chile Ltda. Av. Los Leones 1459, Santiago — Chile, bajo
licencia de Alcon Laboratories, Inc.

Distribuido por Bayer S.A. Carlos Fernandez 260, Santiago, por cuenta de Alcon Laboratorios

Chile Ltda.
Codigo de barra N°XXXXXXX

COMPOSICION: Cada mL de solucion contiene:

Olopatadina (como clorhidrato) 2 mg

Preservante: cloruro de benzalconio 0,1 mg. Inactivos: edetato disodico, povidona K29/32,
cloruro de sodio, fosfato de sodio dibasico anhidro, acido clorhidrico y/o hidroxido de sodio
(para ajustar el pH) y agua purificada.

ADVERTENCIAS: este producto (Patanol S) es para uso topico unicamente; no es inyectable
ni tampoco para ser utilizado por via oral.

PRECAUCIONES: No tocar la punta del gotero con ninguna superficie ya que esto puede
contaminar la solucion. Mantenga el frasco bien cerrado cuando no se usa.

CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad conocida al clorhidrato de olopatadina o a
cualquiera de los componentes de este producto.

ALMACENAMIENTO: Conservar a una temperatura entre 4°C y 23°2C..
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PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO
PATANOL S SOLUCION OFTALMICA 0,2%

REF. N° 6018/06

TEXTO DE LA ETIQUETA MUESTRA MEDICA:

REG. ISP N° F-15.242/05

ESTERIL
PATANOL S
Olepatadina OLOPATADINA solucion oftdlmica 0.2%
MUESTRA MEDICA
PROHIBIDA SU YENTA
X mL
Aleon™®

Cada mL de solucion contiene:
Olopatadina (como clorhidrato) 2 mg

Preservante: cloruro de benzalconio 0,1 mg, excipientes y agua purificada.

Alcon Laboratorios Do Brasil Ltda. Av. Nossa Sefiora da Assuncao N° 736, Sao Paulo-Brasil.

Conservar a una temperatura entre 4°C y 25°C
Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Venta bajo receta médica en establecimientos tipo A.
Registro ISP N° F-15.242/05

Patente en Chile: 42.316
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Nota: El texto de la etiqueta no puede incluir mas informacion, porque el espacio

disponible es muy reducido.
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TEXTO DEL ESTUCHE ENVASE CLINICO:

ESTERIL
PATANOL S

CLOMrATADNHYA ouvlucivia vivaliniva Q.2 70

XmL
Alecon™®

Fabricado por ALCON LABORATORIOS DO BRASIL LTDA.

Av. Nossa Sefiora da Assuncao 736, Sao Paulo-Brasil.

Importado por Alcon Laboratorios Chile Ltda. Av. Los Leones 1459, Santiago — Chile, bajo
licencia de Alcon Laboratories, Inc.

Distribuido por Bayer S.A. Carlos Fernandez 260, Santiago, por cuenta de Alcon Laboratorios
Chile Ltda.

Codigo de barra NP XXXXXXX

COMPOSICION: Cada mL de solucion contiene:

Olopatadina (como clorhidrato) 2 mg

Preservante: cloruro de benzalconio 0,1 mg. Inactivos: edetato disddico, povidona K29/32,
cloruro de sodio, fosfato de sodio dibasico anhidro, acido clorhidrico y/o hidréxido de sodio
(para ajustar el pH) y agua purificada.

ADVERTENCIAS: este producto (Patanol S) es para uso topico unicamente; no es inyectable
ni tampoco para ser utilizado por via oral.

PRECAUCIONES: No tocar la punta del gotero con ninguna superficie ya que esto puede
contaminar la solucion. Mantenga el frasco bien cerrado cuando no se usa.

CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad conocida al clorhidrato de olopatadina o a
cualquiera de los componentes de este producto.

ENVASE CLINICO SOLO
ALMACENAMIENTO: Conservar a una temperatura entre 4°C y 25°C. |PARA ESTABLECIMIENTOS
MEDICO-ASISTENCIALES

Manténgase fuera del alcance de los nifios.
ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS MEDICO-ASISTENCIALES.

Registro ISP N° F-15.242/05

Patente en Chile: 42.316

Numeros de Patentes en EEUU: 4.871.865; 4.923.892; 5.1 mewtﬁ~ﬂgmzm@ B
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PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO
PATANOL S SOLUCION OFTALMICA 0,2%

REF. N° 6018/06

TEXTO DE LA ETIQUETA ENVASE CLINICO:

PATANOL S
OLOPATADINA solucion oftalmica 0.2%

X mL

Alcon™®

REG. ISP N° F-15.242/05

ESTERIL

Cada mL de solucion contiene:
Olopatadina (como clorhidrato) 2 mg

Preservante: cloruro de benzalconio 0,1 mg, excipientes y agua purificada.

Alcon Laboratorios Do Brasil Ltda. Av. Nossa Sefiora da Assuncao N° 736, Sao Paulo-Brasil.

Conservar a una temperatura entre 4°C y 25°C
Manténgase fuera del alcance de los nifios.
Registro ISP N° F-15.242/05

Patente en Chile: 42.316
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