Instituto de
Salud Pablica
Ministerio de Salud

N° Ref: ML1270952/20

Resolucion Exenta RW N° 13642/20
Santiago, 2 de junio de 2020

VISTO ESTOSANTECEDENTES: lasolicitud de Novartis Chile S.A., ingresada bajo la referencia N° ML 1270952
de fecha 13 de noviembre de 2019, por la que solicita la ampliacién de fabricante de principio activo para d producto
farmacéutico PATANOL S SOLUCION OFTALMICA 0,2 % (OLOPATADINA CLORHIDRATO), registro sanitario
N° F-15242/15.

TENIENDO PRESENTE: lasdisposicionesdel articulo 96° del Codigo Sanitario; del Reglamento del SistemaNacional

de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en
uso de las facultades que me confieren los articulos 59° letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerzade Ley N° 1, de
2005y las facultades del egadas por 1a Resolucién Exenta N° 56 de 11 de enero de 2019, del Instituto de Salud Publica
de Chile, dicto lasiguiente:

RESOLUCION
1.- AUTORIZASE la ampliacion de fabricante de principio activo, para € pro@\armacéutico PATANOL S

SOLUCION OFTALMICA 0,2 % (OLOPATADINA CLORHIDRATO), reglsr 10 N° F-15242/15, concedido a
Novartis Chile S.A., cuyo principio activo OLOPATADINA CLORHI D rlcado como producto terminado
por KYOWA PHARMA CHEMICAL CO., LTD ubicado en 530 C TAKAOKA TOYAMA, JAPON,

manteniendo todas las demés condiciones autorizadas en €l registro
2.- Novartis Chile S.A., como titular se responsabilizara de la t?ﬁ\'d el producto que se importa.

3.- DEJASE ESTABLECIDO quelainformacién parala eMmisiOl de estamodificacion al registro sanitario, corresponde
ala entregada por el solicitante, € cua se hace r f@ tle |la veracidad de los documentos que adjunta, conforme
alo dispuesto en € Articulo 210° del Cédigo Penal yAgue lainformacién proporcionada corresponde alos antecedentes
requeridos parala presente modificacion de normativavigentey los requisitos técnicos establ ecidos por este
Instituto, los que deberan estar adisposicion utoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando éstalo requiera.
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La presente resolucion podra ser validada en www.ispdocel .ispch.cl con e siguiente identificador:396B3079DDAE87778425857B0071F880





