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VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Alcon Laboratorios Lida.,
por la que solicita cambio de régimen para el producto farmacéutico TRAVATAN
SOLUCION OFTALMICA 0,004%, registro sanitario N°® F-9089/06; y

TENIENDOQ PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del Cadigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el decreto supremo N° 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 N® 110
de 2005, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto |a siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el régimen de importado terminado con acondicionamiento local para
el producto farmacéutico TRAVATAN SOLUCION OFTALMICA 0,004%, registro sanitario
N° F-9089/06, concedido a Alcon Laboratorios Ltda., el que sera importade como producto
terminado y acondicionado en el laboratorio de produccion de propiedad de Bayer S.A.,
ubicado en Carlos Fernandez 260, San Joaquin, Santiago, manteniendo las demas
condiciones autorizadas en el registro sanitario. El acondicionamiento local consistira en
transformar presentaciones de venta publico en muestras médicas, timbrar con el texto
*Muestra Médica Prohibida Su Venta™.

2- DEJASE SIN EFECTO el régimen de importado terminado anteriormente
autorizado.

3.- Facultase a Alcon Laboratorios Lida., para realizar el traslado del referido producto
a Bayer S.A., guien se responsabilizara del almacenamiento y del control de calidad del
proceso de reacondicionamiento del producto, debiendo inscribir en el Registro General de
Fabricacion las etapas ejecutadas e identificar este proceso con su propia serie, sin perjuicio
de la responsabilidad que le compete al mandante Alcon Laboratorios Lida., como titular del
regisiro sanitario.

4.- Alcon Laboratorios Ltda., se responsabilizara de la calidad del producto que importa,
debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su venta o distribucion
en el Laboratorio de Control de Calidad autorizado en el Registro Sanitario.

5.- Los rotulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion a lo autorizado en el registro sanitario y solo deberan modificarse en lo referente a
la materia que frata la presente resolucion.
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