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Gobierno de Chile MODIFICA A ALCON LABORATORIOS CHILE LTDA.,
RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO TIRAVATAN
GZR/JON/pgg SOLUCION OFTALMICA 0,004%, REGISTRO SANITARIO

NO Ref.:ML877762/17 N° F-9089/16

RESOLUCION EXENTA RW NS
Santiago, 15 de ma

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Alcon Laboratorios
por la que solicita ampliacion de fabricante de principios activos Travopro
producto farmacéutico TRAVATAN SOLUCION OFTALMICA 0,004%, registro s
F-9089/16;

CONSIDERANDO: La necesidad de
terminado conforme al D.S. 03/2010; y

regularizar los fabricantes de

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Codigo Sa
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aproh
Decreto Supremo N© 3 de 2010 del Ministerio de Salud;
confieren los articulos 599 letra b) y 610 letra b), del Decreto con Fuerza de Leg
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N° 292 de 12 de febre

del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

*
n@%ivos, para ¢

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la ampliacion de fabricante de pri
farmacéutico TRAVATAN SOLUCION OFTALMICA 0,004%?
concedido a Alcon Laboratorios Chile Ltda., el principio a
Pharmaceuticals Inc. ubicado en Badger Circle No 87
Laboratories (eu) Limited ubicado en Steanard Lane N
Reino Unido.

0 sanitario NO°
fabricado por

14 8HZ, Mirfield West

para importar este producto fabricado en AL LABORATORIES INC. - USA.

2.- DEJASE SIN EFECTO la autorizac%’r&
3.- Los rétulos del producto |n i
distribucion a lo autorizado en el
a la materia que trata la presente

deben corresponder exactamente en
anitario y sélo podran modificarse en |

4.- DEJASE ESTABL
aprobacion de esta modifj
solicitante, el cual se
conforme a lo dlsp
debera estar a di pos
requiera.

que la informacion evaluada en la solicitl
I registro sanitario, corresponde a la entreg
sponsable de la veracidad de los documentos qu
Art.210° del Cdédigo Penal y que la informacién pra
de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuar
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