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INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE

PHARMA INVES
. CONCEDE A PHARMA INVESTI DE CHILE S.A., EL

REGISTRO SANITARIO N° F-17.877/09, RESPECTO DEL
PRODUCTO FARMACEUTICO LOUTEN-T SOLUCION
OFTALMICA.

HNH/PCS/IMS/spp
B11/Ref.: 8366/09

RESOLUCION EXENTA N°: /

23.12.2009 00813

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: La presentacién de Pharma Investi de Chile S.A,,
por la que solicita registro sanitario de acuerdo a io sefialado en el articulo 42° del D.S. 1876/95
del Ministerio de Salud para el producto farmacéutico LOUTEN-T SOLUCION
OFTALMICA, para los efectos de su importacién y distribucién en el pais, €l que sera
fabricado, procedente y en uso de licencia de Laboratorios Poen S.A.C.LF.1, Buenos Aires,
Argentina, el Certificado de Producto Farmacéutico correspondiente; el acuerdo de la
Cuadragésima Sesién de Evaluacion de Productos Farmacéuticos Similares, de fecha 13 de
Noviembre de 2009; el Informe Técnico respectivo; ¥

SANTIAGO,

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Caédigo
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° 2291 de 2009, del Instituto de Salud Piblica de Chile dicto la siguiente:
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1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmactuticos, bajo el
N° F-17.877/09, el producto farmacéutico LOUTEN-T SOLUCION OFTALMICA, a
nombre de Pharma Investi de Chile S.A., para los efectos de su importacién y distribucién en el
pais, fabricado, procedente y en uso de licencia de Laboratorios Poen S.A.C.LE.L, ubicado en
Bermidez 1004, Buenos Aires, Argentina, en las condiciones que sc indican:

a) Este producto serd importado como producto terminado por Pharma Investi de Chile
S.A., ubicado en Volcin Tronador 800-A, Parque Industrial Lo Boza, Pudahuel, Santiago, quien
efectuara la distribucién como propietario del registro sanitario.

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

Cada 100 mL de solucién oftilmica contiene:

Latanoprost 5,00 mg

Timolo! maleato 680,00 mg P
(equivalente a 500,0 mg de Timolol)
Cloruro de sodio EA—
Fosfato monosédico monohidrato e S,
Fosfato disodico anhidro /

Cloruro de benzalconio .
Agua para inyectables C.s.p. e e

¢) Periodo de eficacia: 24 meses, almacenado entre 2°C y'8°C, protegido de lafuz.
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d) Presentacion:

Venta piblico: Estuche de cartulina impreso, que contiene un frasco gotario de
polietileno de baja densidad color blanco, etiquetado o 1mpreso,
inserto de polietileno de baja densidad y tapa de po_ipropileno, con
1 a 5 ml. de solucién oftdlmica.

Muestra médica: Estuche de cartulina impreso, que contiene un frasco gotario de
polietileno de baja densidad color blance, etiquetade o 1mpreso,
inserto de polietileno de baja densidad y tapa de polipropileno, con
0,5 a 2,5 mL de solucién oftdlmica.

Envase clinico: Estuche de cartulina impreso, que contiene 1 a 100 frascos gotarios
de polietileno de baja densidad color blanco, etiquetados o©
impresos, insertos de polietileno de baja densidad y tapa de
polipropileno, con 1 a 5 mL de solucion oftdlmica, cada uno.

Los envases clinicos estdn destinados al uso exclusivo de los Establecimientos Asistenciales y

deberian llevar en forma destacada la leyenda “ENVASE CLINICO SOLO PARA
ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES”,

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

2.- Los rotulos de los envases, folleto de informacién al profesional y folleto de
informacién al paciente aprobados, deben corresponder exactamente ¢n su texto y distribucion a
lo aceptado en los anexos timbrados de la presente Resolucién, copia de los cuales se
adjunta a ella para su cumplimiento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el Art. 49° del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos.

3.- La indicacion aprobada para este producto es: “Reduccion de la presion intraocular
en pacientes con glaucoma de dngulo abierto € hipertensidn intraocular”.

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

5.- Pharma Investi de Chile S.A., se responsabilizard de la calidad del producto que .
importa, debiendo efectuar las operaciones analfticas correspondientes antes de su venta o~
distribucién en los Laboratorios Externos de Control de Calidad de propiedad de MLE Ccntrﬂf
de Calidad Lida. y/o M. Moll y Cia. Ltda. y/o Instituto Bioquimico Beta S.A. y/o Insu(me—
Farmacéutico Labomed S.A., segin convenio notarial de prestacién de servjcios; guienes serln .
los responsables, cuando corresponda, de la toma de muestras del producto a analizar, su(

perjuicio de la responsabilidad que le compete a Pharma Investi de Cly.le/S.A. como pmplepnﬁu
del registro sanitario.
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6.- El titular del registro sanitario, deb
el uso y disposicion de las partidas internadas
de la Ley N° 18164 y del Decreto Supremo N°
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eréa solicitar al Instituto de Salud Piblica de Chile
del producto, en conformidad a las disposiciones
1876 de 1995 del Ministerio de Salud.

7.- Pharma Investi de Chile S.A., deberd comunicar a este Instituto la comercializacion

de la primera partida o serie que se importe de acuerdo a las disposiciones de la presente
Resolucién, adjuniando una muestra en su envase definitivo,

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Interesado
Direccion 1.S.P,
Gestion de Clientes
Unidad de Procesos
Asesoria Juridica
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NO Ref.:N614351/14 RESOLUCION EXENTA RW N° 116/15
RSA Santiago, 5 de enero de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |a solicitud de D. Maria Isabel Massu Alamo,
Responsable Técnico y D. Sergio Cedano Rivera, Representante Legal de Pharma Investi De Chile
S.A., ingresada bajo la referencia N° N614351, de fecha de 21 de noviembre de 2014, mediante
la cual solicita la renovacién del registro sanitario del producto farmacéutico LOUTEN - T
SOLUCION OFTALMICA ; el pago de los derechos arancelarios correspondientes, mediante el
comprobante de recaudacion NO 2014112108488403, emitido por Tesoreria General de la
Republica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 21 de noviembre de 2014, de D.
Maria Isabel Massu Alamo, Responsable Técnico y D. Sergio Cedano Rivera, Representante Legal
de Pharma Investi De Chile S.A., se solicité la renovacion del registro sanitario del producto
farmacéutico LOUTEN - T SOLUCION OFTALMICA , concedido por este Instituto de Salud Publica
mediante la resolucion exenta N° 5813, de fecha 23 de diciembre de 2009.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N© 2014112108488403, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 21 de noviembre de 2014;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto de los articulos 940 y 102° del Cédigo Sanitario,
el articulo 12° 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
gue me confieren los articulos 599 letra b) y 61° letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N© 19,
de 2005 vy 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. RENUEVASE a nombre de Pharma Investi De Chile S.A., el registro sanitario del
producto farmacéutico que a continuacion se indica:

‘ Nombre del Producto ‘ N© Registro Anterior N© Registro ‘ Fecha de
Renovado Renovacién
| LOUTEN - T SOLUCION OFTALMICA | F-17877/09 |  F-17877/14 | 23-12-2014

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: 3528A97684F1A5B884257DC400599A5B
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3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 23 de diciembre de 2019, 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

Agencia
Nacional de

Medicamentos

Incorpora Firma —y !
Electrénica
Avanzada

DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cddigo de Verificacion: 3528A97684F1A5B884257DC400599A5B





