Instituto de
Salud Piblica
Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

NO Ref.:RR890979/17 RESOLUCION EXENTA RW N° 10815/17
XJE/FFZIpgg Santiago, 2 de junio de 2017

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucién Exenta RW N° 3209 de fecha 16 de
febrero de 2017, por la que se autorizd modificacion de formula para el producto
farmacéutico AZARGA SUSPENSION OFTALMICA, Registro Sanitario N° F-17777/14; el
Informe Técnico de Rectificacion N°© 1368, emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas,
concedido a Alcon Laboratorios Chile Ltda.;

CONSIDERANDO: Que la formula de productos en envases multidosis debe ser
expresada por cada 100 mL de producto; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Codigo 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 Resoluciéon Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION
1.- RECTIFICASE la Resolucién Exenta RW N© 3209 de fecha 16 de febrero de 2017
, referencia N© MA823609, en el siguiente sentido: de establecer que la formula correcta del
producto farmacéutico AZARGA SUSPENSION OFTALMICA, Registro Sanitario N°
F-17777/14, es:

Cada 100 mL de suspension oftalmica contiene:

Brinzolamida 1,000 g
Timolol maleato 0,680 g
(Equivalente a 0,5 g de Timolol)

Carbomer 974P 0,400 g
Cloruro de sodio 0,100 g
Manitol 3,300 g
Tiloxapol 0,025 g
Edetato disddico dihidrato 0,010 g
Cloruro de benzalconio (como solucion al 50%) 0,010 g
Acido clorhidrico para ajustar pH C.s.
Hidroxido de sodio para ajustar pH C.S.
Agua purificada c.s.p. 100,000 mL
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