GOBIERNO DE CHILE .

MINISTERIO DE SALUD INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE

CONCEDE A LABORATORIOS VOLTA S.A.,, EL

REGISTRO SANITARIO N° F-16.775/08, RESPECTO

DEL PRODUCTO FARMACEUTICO METICEL
HRL/VEY/ENO/pgg OFTENO SOLUCION OFTALMICA 0,5%.

B11/Ref.: 11.940/07

RESOLUCION EXENTA N°: /

02.06.7008- 1931

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Laboratorios Volta S.A., por la
que solicita registro sanitario, de acuerdo a lo sefialado en el articulo 42° del D.S. N °1876/95,
del Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico METICEL OFTENO SOLUCION
OFTALMICA 0,5%, para los efectos de su importacién y distribucioén en el pais, el que sera
fabricado a granel, procedente y en uso de licencia de Laboratorios Sophia S.A. de C.V,,
Guadalajara, Jalisco, México; el Certificado de Libre Venta correspondiente; el acuerdo de la
Décima Sesion de Evaluacién de Productos Farmacéuticos Similares, de fecha 20 de Marzo de
2008; el Informe Técnico respectivo; y

SANTIAGO,

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Codigo
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 2003, y las facultades delegadas por la resolucién N°
1741 de 2007, del Instituto de Salud Pablica de Chile dicto la siguiente:

R E S OL U CT1T O N

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el
N° F-16.775/08, el producto farmacéutico METICEL OFTENO SOLUCION
OFTALMICA 0,5%, a nombre de Laboratorios Volta S.A., para los efectos de su
importacion y distribucién en el pais, el que ser4 fabricado a granel, procedente y en uso de
licencia de Laboratorios Sophia S.A. de C.V., ubicado en Avda, Hidalgo N° 738, sector
Hidalgo, 44290 Guadalajara, Jalisco, México; en las condiciones que se indican:

a) Este producto sera importado a granel por Laboratorio Volta S.A., ubicado en Camino
a Melipilla N° 7073, Cerrillos, Santiago, envasado por Farmindustria S.A., ubicado en
Camino a Melipilla N° 7073, Cerrillos, Santiago y distribuido por la Drogueria de Laboratorio
Volta S.A., ubicada en Caupolican N° 9291, Bodegas D y E, Quilicura, Santiago, por cuenta
de Laboratorio Volta S.A., propietario del registro sanitario.

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

Cada 100 ml de solucién oftalmica contiene:
Hipromelosa 2910

Cloruro de sodio

Cloruro de benzalconio

Nitrato fenilmerciirico

Agua purificada c.s.p.




X (Cont. Res. Reg.L N° F—16.7‘7;}08) ' s P
, ‘e

GOBIERNO DE CHILE

MINISTERIO DE SALUD INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE

¢) Periodo de eficacia: 36 meses, almacenado a no mds de 30°C.

d) Presentacion:

Venta piblico: Estuche de cartulina impreso, que contiene 1 frasco-gotario de
polietileno de baja densidad impreso o con etiqueta autoadhesiva
con tapa de polietileno de alta densidad, conteniendo entre 1y 30
mL de solucién oftdlmica.

Muestra médica: Estuche de cartulina impreso, que contiene 1 frasco-gotario de
polietileno de baja densidad impreso o con etiqueta autoadhesiva
con tapa de polietileno de alta densidad, conteniendo entre 1y 15
mL de solucién oftédlmica.

Envase clinico: Estuche de cartulina impreso, que contiene 5 y 1000 frascos-
gotarios de polietileno de baja densidad impreso o con etiqueta
autoadhesiva impresa con tapa de polietileno de alta densidad,
conteniendo entre 1 y 30 mL de solucién oftalmica.

Los envases clinicos estin destinados al uso exclusivo de los Establecimientos Asistenciales y
deberan llevar en forma destacada la leyenda “ENVASE CLINICO SOLO PARA
ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES”.

e) Condicién de venta: “DIRECTA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO Ay B”.

2.- Los rétulos de los envases, folleto de informacién al profesional y folleto de
informacién al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y distribucion
a lo aceptado en el anexo timbrado de la presente Resoluci6n, copia del cual se adjunta a ella
para su cumplimiento, teniendo presente que este producto se individualizara primero con la
denominacién METICEL OFTENO SOLUCION OFTALMICA 0,5%, seguido a
continuacién en linea inferior e inmediata del nombre genérico HIPROMELOSA, 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.- Las indicaciones aprobadas para este producto son: “Indicado para el alivio temporal
causado por la irritacién ocular, debido a la exposicion al viento, sol u otros agentes irritantes
y aliviar las irritacién provocada por el sindrome de 0jo seco”.

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

5.- Laboratorios Volta S.A., se responsabilizar4 de la calidad del producto que importa,
debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su distribucion en los
Laboratorios Externos de Control de Calidad de propiedad de M. Moll y Cia. Ltda. y/o
Condecal Ltda. y/o Farmindustria S.A. y/o Pontificia Universidad Catolica de Chile, segun
convenio notarial de prestacién de servicios.



) PR

: 8
A (Cont. Res. Reg. N° F-16.775/08) ' s P
e’

GOBIERNO DE CHILE

MINISTERIO DE SALUD ' INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE

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

7.- Laboratorios Volta S.A., deberd comunicar a este Instituto la primera partida o serie
que se importe de acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucién, adjuntando una
muestra en su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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DISTRIBUCION:

- Interesado

- Direccion L.S.P.

- CISP

- Unidad de Procesos
- Archivo

Ministro de Fe




