Salud Publica

Ministerie de Salud

Gohierno de Chile MODIFICA A THEA PHARMA S.p.A., RESPECTO DEL

PRODUCTO FARMACEUTICO SICCAFLUID GEL

AAA/IMC/pgg OFTALMICO 2,5 mg/g, REGISTRO SANITARIO N°
N° Ref.:ML1167337/19 F-13586/19

RESOLUCION EXENTA RW N° 24715/19
Santiago, 28 de octubre de 2019

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |a presentacion de Thea Pharma S.P.A., por la que
solicita ampliacién de fabricante extranjero del principic activo carbomero 974p para el
producto farmacéutico SICCAFLUID GEL OFTALMICO 2,5 mg/g, registro sanitario NO
F-13586/19; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Codigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional 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 619 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 56 de 11 de enero de 2019 del
Instituto de Salud Plblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE Ia ampliacion de fabricante extranjero a Lubrizol Advanced
Materiails Inc. ubicado en Industrial Parkway NO 2468, Calvert City, U.S.A. del principio
activo carbomero 974pP, para el producto farmacéutico SICCAFLUID GEL OFTALMICQ 2,5
mg/g, registro sanitario NOF-13586/19, concedido a Thea Pharma S.P.A., manteniendo el
fabricante y la procedencia anteriormente autorizados,

2.- Thea Pharma S.P.A., se responsabilizard de la calidad del producto que importa,
debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su venta o
distribucién.

3.- Los rétulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo autorizado en el registro sanitario y sélo podran modificarse en lo referente
a la materia que trata la presente resolucién.

4.- DEJASE ESTABLECIDO que a contar de la fecha de la presente resolucion se
otorga un plazo impostergable de 6 meses para agotar stock del material de envase y
empaque en cuyos rétulos se sefiala las condiciones anteriormente autorizadas.

5.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién evaluada en la solicitud para la
aprobacién de esta modificaciéon al registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta,
conforme a lo dispuesto en el Art.210° del Cédigo Penal y que la informacién proporcionada
debera estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando ésta lo
requiera.

6.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendrd un plazo de 6 meses a
contar de la fecha de la presente resolucién para actualizar la informacién en los anexos del
registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacion al
Instituto.
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