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MODIFICA A ALCON LABORATORIOS  CHILE

LTDA., RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
GCHC/CIC/shl TRAVATAN SOLUCION OFTALMICA 0,004%,
N© Ref.:MA237707/10 REGISTRO SANITARIO N° F-9089/06

RESOLUCION EXENTA RW N° 11943/11
Santiago, 29 de julio de 2011

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Alcon Laboratorios Chile Ltda.,
por la que solicita nuevo contenido de envase para el producto farmacéutico TRAVATAN
SOLUCION OFTALMICA 0,004%, registro sanitario NOF-S089/06; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 949 y 1029 del Codigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N2 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los articulos
590 |etra b) y 619 letra b), del D.F.L. N® 1 de 2005, y las facultades delegadas por la
Resolucién Exenta 334 del 25 de febrero de 2011 y N® 597 del 30 de marzo de 2011, del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto Ia siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el nuevo contenido de envase para el producto farmacéutico
TRAVATAN SOLUCION OFTALMICA 0,004%, registro sanitario N°F-9089/06, concedido
a Alcon Laboratorios Chile Lida., manieniendo los contenidos de envase anteriormente
autorizados.

Venia Pyblico: Envase autorizado en el registro sanitario con 5 mL de solucion
oftdlmica, mas folleto de informacién al paciente y sello de
seguridad.

Muestra Médica: Envase autorizado en el registro sanitario con 5 mL de solucion
oftdlmica, mas folleto de informacién al paciente y sello de
seguridad.

va linico: Envase autorizado en el registro sanitario con 5 mL de solucion

oftalmica, mas folleto de informacion al paciente y sello de seguridad.

2.- Los rétulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion a lo autorizado en el registro sanitario y cualquier modificacion debera
comunicarse oportunamente a este Instituto.

3.- Los envases clinicos estan destinados al uso exclusivo de los Establecimientos
Asistenciales y deberan llevar en forma destacada la leyenda "ENVASE CLINICO SOLO PARA
ESTABLECIMIENTOS MEDICO ASISTENCIALES”.
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