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B11-U/Ref.: 8398/01 7418 +31.8.2001

SANTIAGO,

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Alcon Laboratorios Chile
Lida., por la que solicita registro samitario del producto farmacéutico TRAVATAN
SOLUCION OFTALMICA 0,004%, para los efectos de su importaciéon v venta en el
pais, el que serd fabricado, procedente v en uso de licencia de Alcon Laboratories Inc..
U.S.A; ¢l Certificado de Libre Venta correspondiente; ¢l acuerdo de la Quinta Sesion de
la Comision de Evaluacion de Productos Farmacéuticos Nuevos, de fecha 27 de Julio del
2001; el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94" v 102° del Codigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
Alimentos de Uso Médico y Cosméticos, aprobado por el decreto supremo 1876 de 1995,
del Ministerio de Salud y los articulos 37° letra b) y 39° letra b) del decreto ley N° 2763 de
1979, dicto la siguiente:
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1 - INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, Alimentos
de Uso Médico y Cosméticos bajo el N F-9089/01, el producto farmacéutico
TRAVATAN SOLUCION OFTALMICA 0,004%, a nombre de Alcon Laboratorios
Chile Ltda., para los efectos de su importacion y venta en ¢l pais, fabricado, procedente y
en uso de licencia de Alcon Laboratories Inc., U.S.A., en las condiciones que se indican:

a) Este producto sera importado como producto terminado envasado por la
Drogueria de propiedad de Alcon Laboratorios Chile Lida., ubicada en Avda. Los Leones
N 1459, Santiago, quien efectuard la distribucion y venta como propietaria del registro
Sanilario.

b) La formula aprobada corresponde a la siguiente composicion y en la forma que
se senala:

Cada 100 mL de solucion oftalmica contiene:

Travoprost 0,004 g
Aceite de ricino hidrogenado (Polioxil 40)

Trometamol

Acido borico

Manitol

Edetato disédico

Cloruro de benzalconio

Acido clorhidrico o hidroxido de sodio para ajuste de pH G5,
Agua purificada c.s.p. 100,000 mL

¢) Periodo de eficacia: 18 meses, almacenado a no mas de 25°C.
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d) Presentacién: Estuche de cartulina impreso, que contiene frasco Drop-Tainer de
polipropileno sindiotdctico, de forma oval, rotulado, dentro de una
bolsita de papel de aluminio convenientemente sellada, con 2.5 mL
de solucion oftalmica.

Muestra médica: Estuche de cartulina impreso, que contiene frasco Drop-Tainer
de polipropileno sindiotictico, de forma oval, rotulado, dentro
de una bolsita de papel de aluminio convenientemente sellada,
con 2,5 mL de solucién oftalmica.

Envase clinico: Estuche de cartulina impreso, que contiene frasco Drop-Tainer de
polipropileno sindiotactico, de forma oval, rotulado, dentro de
una bolsita de papel de aluminio convenientemente sellada,
con 2,5 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: “BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS
TIPO A",

2 - Los rotulos de los envases, [olleto de informacion al profesional y folleto de
informacion al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su lexto y
distribucién a lo aceptado en ¢l anexo timbrado de la presente Resolucion, copia del cual se
adjunta a ella para su cumplimento. Tenicndo presente que esle producto se individualizara
primero con ¢l nombre comercial o de fantasia TRAVATAN, seguido a continuacion en
linea inlerior ¢ inmediata del nombre genérico TRAVOPROST, en caracteres claramente
legibles, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en los Arts. 497 y 532° del Reglamento del
Sistema Nacional de  Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y
Cosméticos.

3 - Las indicaciones aprobadas para este producto son: “Indicado para la reduccion
de la presién intraocular en pacientes con glaucoma de dngulo abierto o hipertension
ocular, que no responden al tratamicnto tradicional o bien no lo toleran™.

4.- La marca ALCON TRAVATAN, se encuentra inscrita bajo el N 533.968, en
el Registro de Marcas Comerciales del Mimisterio de  Economia, Fomento vy
Reconstruccidn. .

5 - Las especificaciones de calidad del producto terminado deberin conformar al
anexo timbrado adjunto y cualquier modificacion deberd comunicarse oportunamente a
gste Instituto.
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6.- Alcon Laboratorios Chile Lida. se responsabilizard de la calidad del producto
que importa, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su
venta o distribucion en el Laboratorio Externo de Control de Calidad de propiedad de
M Moll y Cia. Lida., segin convenio notarial de prestacion de servicios.

‘ 7 — Alcon Laboratorios Chile Lida. deberdi comunicar a este Instituto la
comercializacion de la primera partida o seric que se importc de acuerdo a las
disposiciones de la presente Resolucion, adjuntando una muesira en su envase definitivo.
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