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N© Ref.:RR973502/18 RESOLUCION EXENTA RW N° 21513/18
APS/RVM/jcs Santiago, 17 de octubre de 2018

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucion Exenta RW N© 3368 de fecha 15 de
febrero de 2018, por la que se autorizo modificacién del periodo de eficacia para el producto
farmacéutico SYSTANE ULTRA SOLUCION OFTALMICA, Registro Sanitario N° F-17624/14,
concedido a Novartis Chile S.A.;

CONSIDERANDO: Que la rectificacion solicitada, ha sido motivada por error del
titular; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 960 del Cédigo Sanitario; el
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéutico, 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° 1, de
2005 y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 292 de Na febrero de 2014

del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente: @,

RESOLUCI 6,1%
1.- RECTIFICASE la Resolucidn Exenta RW N°o 3 cha 15 de febrero de 2018
. referencia N°© MA952444, en el siguiente sentido:

Donde dice 1. TENGASE POR NOTIFI [@1 disminucion del periodo de eficacia
para el producto farmacéutico SYSTANE ULTRP(\’%Q CION OFTALMICA, registro sanitario n
F-17624/14, concedido a Novartis Chile S. uedando con un periodo de eficacia de: 9
meses, alm. a T < a 30C, envasado en FRP@ DROP-TRAINER DE POLIETILENO DE BAJA
DENSIDAD, CON TAPA DE POLIPROPILEN

g

Debe decir 1. TEI\JGASE P&OTIFICADA la disminucidn del periodo eficacia de la

presentacion MUESTRA MED}Cw‘a el producto farmacéutico SYSTANE ULTRA SOLUCION
OFTALMICA, registro sanitafi mero F-17624/14, concedido a Novartis Chile S.A.,
quedando con un period ficacia de: 10 meses, almacenado a no mas de 30°C,
envasado en FRASCO AINER DE POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD, CON TAPA DE
POLIPROPILENO q ne 1,5 mL de solucién oftdlmica. Todo debidamente sellado,
impreso o rotulado@ folleto de informacién al paciente. )
MANTENGASE el pe eficacia de la presentacion VENTA PUBLICO, quedando: 24 meses,
almacenado a no mas de 30°C, envasado en FRASCO DROP-TRAINER DE POLIETILENO DE
BAJA DENSIDAD, CON TAPA DE POLIPROPILENO que contiene 10 mL de solucién oftalmica.
Todo debidamente sellado, impreso o rotulado y con folleto de informacién al paciente.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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- Q.F. GUISELA ZURICH RESZCZYNSKI
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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