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NO Ref.:N985963/18 RESOLUCION EXENTA RW N° 7137/18
GZR Santiago, 6 de abril de 2018

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. VANESSA VARADI, Responsable
Técnico y D. RICARDO RUISENOR FAINE, Representante Legal de Allergan Laboratorios Ltda.,
ingresada bajo la referencia N°© N985963, de fecha de 5 de abril de 2018, mediante la cual
solicita la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico RELESTAT SOLUCION
OFTALMICA 0,05%(EPINASTINA CLORHIDRATO); el pago de Ilos derechos arancelarios
correspondientes, mediante el comprobante de recaudacion N© 2018040538546573, emitido por
Tesoreria General de la Republica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 5 de abril de 2018, de D.
VANESSA VARADI, Responsable Técnico y D. RICARDO RUISENOR FAINE, Representante Legal de
Allergan Laboratorios Ltda., se solicitd la renovacion del registro sanitario del producto
farmacéutico RELESTAT SOLUCION OFTALMICA 0,05%(EPINASTINA CLORHIDRATO), concedido
por este Instituto de Salud Publica mediante la resolucion exenta N° 2583, de fecha 24 de abril
de 2008.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2018040538546573, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 5 de abril de 2018;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 96° del Cddigo Sanitario, el articulo
120 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 61° letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N° 19, de 2005
y las facultades delegadas por la Resolucidon Exenta N°© 292 de 12 de febrero de 2014, del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Allergan Laboratorios Ltda., el registro sanitario del
producto farmacéutico que a continuacion se indica:

Nombre del Producto N© Registro Anterior N© Registro Fecha de
Renovado Renovacion
RELESTAT SOLUCION OFTALMICA F-16804/13 F-16804/18 24-04-2018
0,05%(EPINASTINA CLORHIDRATO)

2. La presente resolucién soélo consigna la modificacion del N© de Registro Sanitario,
manteniendo vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que toda otra
modificacion debe ser expresamente autorizada.

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cddigo de Verificacion: 172E83704010DD7D0425826700658F94
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3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 24 de abril de 2023, de
acuerdo a la fecha de inscripcion del registro, para lo cual el titular del registro sanitario debera
solicitar su renovacion entre los 90 dias previo al vencimiento del registro, sefialado en la
presente resolucion.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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CONCEDE A ALLERGAN LABORATORIOS
LTDA., EL REGISTRO SANITARIO N° F-16.804/08,
RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
RELESTAT SOLUCION OFTALMICA 0,05%.

VEY/HNH/PRS/spp
B11/Ref.: 12330/07 )
RESOLUCION EXENTA N°:

/
SANTIAGO, 24042008« 2583

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Allergan Laboratorios Litda.,
por la que solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en el articulo 30° letra G) del D.S.
1876/95 del Ministerio de Salud para el producto farmacéutico RELESTAT SOLUCION
OFTALMICA 0,05%, para los efectos de su importacion y distribucion en el pais, el que sera
fabricado y procedente de Allerga: Salez LLC, Waco , Texas, U.S.A., bajo licencia de Allergan
Inc., Califorvia, U.S.A.; el Certific..do de Libre Venta correspondiente; el acuerdo de la Primera
Sesion del Grupo de Trabajo para Evaluacién :'e Productos Farmacéuticos Nuevos, de fecha 23
de enero de 2008; el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cdédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el 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, y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N°©
1741 de 2007, del Instituto de Salud Publica de Chile dicto la siguiente:

R E S O L U C I O N

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el N°
F-16.804/08, ¢l producto farmacéutico RELESTAT SOLUCION OFTALMICA 0,05%, a
nombre de Allergan Laboratorios Ltda., para los efectos de su importacion y distribucion en el
pais, fabricado y procedente de Allergan Sales LLC. Waco, TX 76712, U.S.A., bajo licencia de
Allergan Inc., California, U.S.A., er las condiciones que se indican:

a) I ste producto sera impurtado como producto terminado con acondicionamiento iocal
por Allergan Laboratorios Ltda., ubicado en Avda. Vitacura 2736 Of. 1501, Las Condes,
Santiago; acondicionado y distribuido por el Laboratorio de Produccién 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 consistira colocar etiqueta con
textos locales, por cuenta de Allergan Laboratorios Ltda., como propietario del registro sanitario.

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

Cada 100 mL de solucion oftalmica contiene:

Epinastina clorhidrato 0,05¢g
Fosfato de sodio monobdsico dihidratado 0,78 g
Cloruro de sodio 0,50 g
Edetato disodico 0,05 ¢
Hidréxido de sodio 5 N 0,12 g
Cloruro de benzaiconio (solucié¢» 2! 10%) 0,01g
Hidréxide de codio y/o dcido clorhidrico para ajustar pH C:Si
Agua puri.icada c.s.p. 100 mL
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¢) Periodo de eficacia Provisorio: 24 meses, almacenado a no mas de 25°C.
"Déjase establecido, que de acuerdo a lo senalado en el
punto 3 de la Resolucion Exenta N°1773/06, debera
presentai los resultados del estudio de estabilidad a
tiempo real para respaldar el periodo de eficacia
provisorio otorgado, en un plazo maximo de 2 anos a
partir de la fecha de la presente resolucién”.

d) Presentacion:

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

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

¢) Condicion de venta: “BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO
A”.

2.- Yos rotulos de los envases, folleto de informacién al profesional y folleto de
informacidn al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y distribucion a
lo aceptado en los anexos timbrados de la presente Resolucion, copia de los cuales se adjunta
a ella para su cumplimiento, teniendo presente que en los rétulos de este producto se
individualizard primero la denominacion RELESTAT SOLUCION OFTALMICA 0,05%,
seguido a continuacion en linea inferior e inmediata del nombre genérico EPINASTINA
CLORHIDRATO, en caracteres claramente legibles, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en
los Arts. 49° y 52° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos.

3.- La indicacién aprobada para este producto es: “Prevencion de la picazon asociada
con la conjuntivitis alérgica”.

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

5.- Allergan Laboratorios Ltda., se respousabilizara 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.,
seglin convenio notarial de prestacion 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.
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7.- .Allergan Laboratorios Ltda., deberd comunicar a este Instituto la distribucién de la
primera partida o serie que se importe de acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucién,
adjuntando una muestra en su envase definitivo.
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