GOBIERNO DE CHILE .

MINISTERIO DE SALUD INSTITUTO DE SALUD
CONCEDE A ALLERGAN LABORAPBRfAPE CHILE

LTDA., EL REGISTRO SANITARIO N° F-16.196/07,
RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
GANFORT SOLUCION OFTALMICA.

EJIR/HRL/VEY/AMM/spp . G b b

B11/Ref.: 14165/06 RETHIIELIIT
RESOLUCION EXENTA N°: /

SANTIAGO,

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Allergan Laboratorios Ltda.,
por la que solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en e} articulo 30° letra e) del D.S.
1876/95 del Ministerio de Salud para el producto farmacéutico GANFORT SOLUCION
OFTALMICA, para los efectos de su importaciéon y distribucién en el pais, el que serd
tabricado y procedente de Allergan Pharmaceuticals Ireland, Westport, Irlanda, en uso de
licencia de Allergan Inc., California, U.S.A.; el Certificado de Libre Venta correspondiente; el
acuerdo de la Quinta Sesidn de la Comision de Evaluacion de Productos Farmacéuticos Nuevos,
de fecha 25 de Mayo de 2007; el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Codigo
Sanitario; de! Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por ¢l decreto supremo 1876 de 1995, del Ministerio de Salud y los articulos 59° letra
b) y 61° letra b), del DFL. N° 1 de 2005, dicto la siguiente:

R E S O L U C 1 O N

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el N°
F-16.196/07, el producto farmacéutico GANFORT SOLUCION OFTALMICA, a nombre
de Allergan Laboratorios Ltda., para los efectos de su importacion vy distribucion en el pais,
fabricado y procedente de Allergan Pharmaceuticals Ireland, Westport, Irlanda, en uso de
licencia de Allergan Inc., California, U.S.A., en las condiciones que se indican:

a) Este producto sera importado como producto terminado con acondicionamiento local
por Allergan Laboratorios Ltda., ubicado en Avda. Vitacura 2736 Of. 1501, Las Condes,
Santiago; acondicionado y distribuido por el Laboratorio de Produccion de propiedad de
Laboratorio Adifa S.A., ubicado en Alcalde Guzman 1420, Quilicura, Santiago, de acuerdo a
convenio vigente entre las partes; el acondicionamiento local consistird en reemplazar el inserto
de origen por el folleto paciente y colocar etiqueta con folletos locales, por cuenta de Allergan
Laboratorios Ltda., como propietario del registro sanitario.

b) La térmula aprobada corresponde a la siguiente composicion y en la forma que se
senala:

Cada 100 mL de solucion oftalmica contiene:

Maleato de timolol 0,680 g
(equivalente a 0,5 g de Timolol)
Brimatoprost 0,030 g

Fosfato de sodio dibasico hepatahidratado

Acido citrico monohidratado

Cloruro de benzalconio (solucién al 10%)

Cloruro de sodio

Hidréxido de sodio y/o acido clorhidrico para ajuste pH

Agua purificada c.s.p. 100 mL

¢) Periodo de eficacia: 24 meses, almacenado a no mas de 25°C.
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d) Presentacidn:

Venta pablico: Estuche de cartulina impreso, que contiene un frasco gotario de
polictileno de baja densidad con tapa de poliestireno, con etiqueta
autoadhesiva, conteniendo de 3 a 5 mL de solucidén oftalmica.

Muestra médica: Estuche de cartulina impreso, que contiene un frasco gotario de
polietileno de baja densidad con tapa de poliestireno, con ectiqueta
autoadhesiva, conteniendo de 1,5 a 5 mL de solucién oftalmica.

e) Condicién de venta: “BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO
A”.

2.- Los rétulos de los envases, folleto de informacién al profesional y folleto de
informacion al paciente aprobados, 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, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el Art. 49° del Reglamento del Sistema
Nacional de Control de Productos Farmacéuticos.

3.- La indicacién aprobada para este producto es: “Reduccién de la presién intraocular
en pacientes con glaucoma de angulo abierto o hipertensién ocular que no responden
adecuadamente a los betabloqueadores tépicos o a los analogos de la prostaglandina”.

4.- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberan conformar al anexo
timbrado adjunto y cualquier modificacién deberd comunicarse oportunamente a este Instituto.

5.- Allergan Laboratorios Ltda., se responsabilizara de la calidad del producto que
importa, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes en los Laboratorios
Externos de Control de Calidad de propiedad de Laboratorio Adifa S.A. y/o Condecal Ltda.,
segin convenio notarial de prestacién de servicios.

6.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Publica de Chile
el uso y disposicion de las partidas internadas del producto, en conformidad a las disposiciones
de la Ley N° 18164 y del Decreto Supremo N°© 1876 del 1995 del Ministerio de Salud.

7.- .Allergan Laboratorios Ltda., debera comunicar a este Instituto la comercializacion
de la primera partida o serie que se importe de acuerdo a las disposiciones de la presente

Resolucidn, adjuntando una muestra en su envase definitivo.
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