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MODIFICA A ALCON LABORATORIOS CHILE LTDA.,
RESPECTO DEL  PRODUCTO FARMACEUTICO
LHD/pgg SYSTANE GEL OFTALMICO EN GOTAS, REGISTRO
N© Ref.:MA918365/17 SANITARIO N° F-19617/17

RESOLUCION EXENTA RW N° 10014/18
Santiago, 16 de mayo de 2018

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Alcon Laboratorios Chile
Ltda., por la que solicita nuevas especificaciones de producto terminado para el
producto farmacéutico SYSTANE GEL OFTALMICO EN GOTAS, registro sanitario N©
F-19617/17; el Informe Técnico N© 1183, emitido por la Unidad de Calidad
Farmacéutica; 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 599 letra b) y 619 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley
NO 1, de 2005 y las facultades delegadas por la Resoluciéon Exenta N° 292 de 12 de
febrero de 2014 del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE las nuevas especificaciones de produc@winado para el
producto farmacéutico SYSTANE GEL OFTALMICO EN GOT istro sanitario N©
F-19617/17, concedido a Alcon Laboratorios Chile Ltda., |a% Q deben conformar el
anexo timbrado de la presente resolucién para su cumplimj R

*

2.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacion N en la solicitud para la
aprobacion de esta modificacién al registro sanitarig esponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace responsable de la veracde los documentos que adjunta,
conforme a lo dispuesto en el Art.210° dek Cdédigo Penal y que la informacién

proporcionada deberd estar a disposicion de ridad Sanitaria, para su verificacion,
cuando ésta lo requiera.
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ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO TI;ZRMINADO i 8
SYSTANE GEL OFTAMICO EN GOFAS' * 1\ My ¥
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Parametro Método de Valoracion | Especificacion de Especificacion
Liberacion™ de Estabilidad
Identidad de policuaternio- |FWMDOC-12389 Positiva -
Valoracién de policuaternio- | FWMDOC-12389 0,001% p/v 0,001% p/v
13 87— 115% de lo 80— 120% de lo
declarado en rotulos declarado en
0,00087% - 0,00115% | rétulos
0,0008% -
0,0012%
Identidad de propilenglicol | FWMDOC-06696 Positiva -
Valoracion de propilenglicol | FWMDOC-06696 0,3% p/v ¢ 0,3% p/v
9041%@ 80 — 120% de lo
declara \ ptulos declarado en

0,27% Z) rétulos
0,24% - 0,36%

Identidad de polietilenglicol iti -
200 Q
Valoracién de FWMDOC-13258 4% plv 0,4% p/v
polietilenglicol 400 \ 90— 115%delo 80 — 120% de lo
@ declarado en rétulos declarado en
\ 0.36% - 0,46% rétulos
0,32% - 0,48%

Identidad de edetato F @258 Positiva -
disédico*? \
Valoracion de edetato WMDOC-00827 0,025% p/v 0,025% p/v
disodico*3 . 5 90 — 110% de lo 80 — 120% de lo

\ declarado en rotulos declarado en

0,0225% - 0,0275% rétulos
0,02% - 0,03%

pH ¥ |FWMDOC-00827 6,872 6,7-7.3
Osmolaridad FWMDOC-02868 255320 mOsm/kg | 250 — 340

mOsm/kg
Viscosidad (cp 52, 6 rpm) FWMDOC-02869 400 — 950 cps 300 — 1000 cps
Claridad FWMDOC-00160 Ligeramente Ligeramente
transltcido a translacido a
transltcido translacido
Color FWMDOC-02850 Incoloro Incoloro
Esterilidad FWMDOC-02848 Requisitos de USP Cumple con los
requisitos de USP
Efectividad de conservantes | FWMDOC-10702 - Cumple con los
requisitos de USP
Control de volumen INSTIETO DE SALUD POBLIGSH nNGhﬂeanrﬂeclarado -
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTO
SUBDEPTO. REQISTRO V MiTO?IZAC!GN% SAHITAR!AS {
OFIGINA METODOLOGIAS ANALITICAS
16 WATD 201 '
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Tipo y inaterial de envase

Estuche de cartulina impresa conteniendo
frasco DROP-TAINERS® (frascos goteros)
PEBD natural y tapa de PP. Todo
debidamente impreso, sellado y con folleto de
informacié'rrﬁ’rpaciente:w-—w e s

“I. Para el control de calidad local se llevaran a cabo los controles de liber acnon cot’mden ando las espec1t10aclones ‘!k

de liberacion.

*3: Ensayos realizados solamente en la planta de manufactura.
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