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Resolucion Exenta RW N° 7103/10
Santiago, 12 de mayo de 2010

VISTO ESTOS ANTECEDEMTES: la presentacion de Alcon Laboratorios Chile Ltda.,
por la que solicita ampliacién de procedencia para el producto farmacéutico TRAVATAN
SOLUCION OFTALMICA 0,004%, registro sanitario N°F-3089/06; y

TENIENDQ PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cddigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema MNacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud vy los articulos 59°
letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N® 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucidn
Exenta N 2291 de 2009, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la ampliacién de procedencia desde S.A. Alcon Couvreur N.V. ubicado en
Rijksweg 14 N° B-2870, Puurs, Belgica, para el producto farmacéutico TRAVATAN SOLUCION
OFTALMICA 0,004%, registro sanitaric N°F-9089/06, concedido a Alcon Laboratorios Chile
Ltda., manteniendo |la procedencia anteriomente autorizada.

2.- Los rotulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion a lo autorizado en el registro sanitario y sélo podran modificarse en lo referente a la
materia que trata la presente resolucidn.

3.- Alcon Laboratorios Chile Ltda., se responsabilizara de la calidad del producto que importa,
debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su venta o distribucidn
en el laboratorio de control de calidad autorizado en el registro sanitario .
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MODIFICA A NOVARTIS CHILE S.A., RESPECTO DEL
PROPUCTO FARMACEUTICO TRAVATAN SOLUCION
FKV/shl OFTALMICA 0,004%, REGISTRO SANITARIO N°
N© Ref.:ML6183/17 F-9089/16

Gobierno de Chile

RESOLUCION EXENTA RW N° 21751/17
Santiago, 14 de noviembre de 2017

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Novartis Chile S.A., por la que
solicita ampliacion de procedencia para el producto farmaceutico TRAVATAN
SOLUCION OFTALMICA 0,004%, registro sanitario N°F-9089/16;

CONSIDERANDO: Que, la prestacion solicitada es avalada por certificado de
Producto Farmacéutico y GMP, vigentes y debidamente legalizados; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 960 del Cédigo 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 610 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N°© 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION \
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1.- AUTORIZASE la ampliacion de procedencia desde Novartis
Suiza, para el producto farmacéutico TRAVATAN SOLUC
registro sanitario NOF-9089/16, concedido a Novartis S.A.,
procedencia y todas las demas condiciones anteriomente a f%das.

2.- Los rotulos del producto indicado deben corres &er exactamente en su texto y
distribuciéon a lo autorizado en el registro sanitari solo podran modificarse en lo
referente a la materia que trata la presente resol

3.- Novartis Chile S.A., como titular se res ck ilizard de la calidad del producto que
importa, debiendo efectuar las operacmneséﬂtlcas correspondientes antes de su venta o
distribucion en el laboratorio de controlw: ad autorizado en el registro sanitario.

4.- DEJASE ESTABLECIDO que la @ién evaluada en la solicitud para la aprobacién de
esta modificacion al registro sanlt orresponde a la entregada por el solicitante, el cual
se hace responsable de la v d de los documentos que adjunta, conforme a lo
dispuesto en el Art.210° del Penal y que la informacion proporcionada debera estar

taria, para su verificacion, cuando ésta lo requiera.

a disposicién de la Autorid
ANOTESI; COMUNIQUESE

" JEFA () SUBDEPTO. REWAUTGRLZACIONES SANTARIAS } )
j AGENGIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS S
INSTITSTO DE SALUD PUQIGA IPRERICIA|GA NA SEPULVEDA
EFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION —
INTERESADO 3 P
GESTION DE TRAMITES ¢ - )
ueo

By, Marathon 1.000, Nufioa, Santiago
Casilla 48 Correa 21 - Cadigo Jostal 7780050
Mesa Cantral 561 2257551 D1
Informaciones: 156) 22575 32 1
www.ispch.cl





