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GZR/JON/spp SOPHIPREN OFTENO SUSPENSION OFTALMICA 1%

Ne Ref.:MAB71242/17 (Prednisolona acetato), REGISTRO SANITARIO N°
F-16082/17

RESOLUCION EXENTA RW N° 14087/17
Santiago, 20 de julio de 2017

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Global Mercury Chile S.A.,
por la que solicita modificacion de féormula para el producto farmacéutico SOPHIPREN
OFTENO SUSPENSION OFTALMICA 1% (Prednisolona acetato), registro sanitario No
F-16082/17; el Informe Técnico N° 1671, emitido por la Unidad de Metodologias
Analiticas; 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
NO 1, de 2005 y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 292 de 12 de
febrero de 2014 del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la férmula que a continuacion se indica para el producto
farmacéutico SOPHIPREN OFTENO SUSPENSION OFTALMICA 1% (Prednisolona
acetato), registro sanitario NOF-16082/17, concedido a Global Mercury Chile S.A.

Cad mL de suspensién oft ica contiene:

Prednisolona acetato
Cloruro de sodio

Citrato de sodio, dihidrato
Acido borico

Bisulfito de sodio

Edetato de sodio, dihidrato
Cloruro de benzalconio
Hipromelosa

Polisorbato 80

Agua para inyectables c.s.p.

Periodo de eficacia:24 meses, almacenado a no mas de 302 C, en frasco gotario de
polietileno de baja densidad (PEBD), con tapa de polietileno de alta densidad(PEAD),
impreso o con etiqueta autoadhesiva impresa, en estuche de cartulina impreso, todo
debidamente sellado, mas folleto de informacion al paciente.

2.- Las especificaciones del producto terminado (Cddigo 40888-000-06) deberan
conformar al anexo timbrado adjunto.

3.- Los rotulos el folleto de informacion al paciente y el folleto de informacion al
profesional del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto vy
distribucién a lo autorizado en el registro sanitario y solo podran modificarse en lo
referente a la materia que trata la presente resolucién
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4.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacion evaluada en la solicitud para la
aprobacion de esta modificacién 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 informacion
proporcionada deberd estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion,
cuando ésta lo requiera.

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