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CONCEDE A ALCON LABORATORIOS CHILE LTDA.

EL REGISTRO SANITARIO N° F-19617/12
XGF/FME/PRS/jcs RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
NO Ref.:RF313704/11 SYSTANE GEL OFTAMICO EN GOTAS

RESOLUCION EXENTA RW N° 20269/12
Santiago, 6 de octubre de 2012

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de ALCON LABORATORIOS CHILE
LTDA., por la que solicita registro sanitario de acuerdo a lo seialado en el articulo 30° Letra
c) del D.S. N°1876 de 1995, del Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico
SYSTANE GEL OFTAMICO EN GOTAS, para los efectos de su importacion y distribucion en
el pais, el que sera fabricado y procedente y en usoc de licencia de Alcon Laboratories Inc.,
Texas, U.S.A.; el Certificado de Libre venta correspondiente; el acuerdo de la Novena Sesion
de Grupo de Trabajo para Evaluacion de Productos Farmacéuticos Nuevos, de fecha 5 de
septiembre de 2012; el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: l|as disposiciones de los articulos 94° y 1029 del Codigo
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
590 |etra b) y 61° letra b), del D.F.L. N© 1 de 2005, y las facultades delegadas por la
Resolucion Exenta N© 334 del 25 de febrero del 2011 y N° 597 del 30 de marzo de 2011, del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el N°
F-19617/12, el producto farmacéutico SYSTANE GEL OFTAMICO EN GOTAS, 2 nombre
de ALCON LABORATORIOS CHILE LTDA., para los efectos de su importacion y distribucion
en el pais, fabricado, procedente y en uso de licencia de Alcon Laboratories Inc., Fort Worth,
TX 76134-2099, U.S.A., en las condiciones que se indican:

a) Este producto sera importado como producto terminado por Alcon Laboratorios
Chile Ltda., ubicado en Av. Los Leones N°® 1459, Santiago, Chile. La distribucion la realizara
Bayer S.A., ubicado en Carlos Fernandez N° 260, San Joaquin, Santiago, por cuenta di
Alcon Laboratorios Chile Ltda., propietario del registro sanitario.

b) La formula aprobada corresponde a la siguiente composicion y en la forma gue se
senala:

Cada 100 mL de gel contiene:

Macrogol 400 0,400 g
Propilenglicol 0,300 g
Hidroxipropil Guar 8A (AL-12355)

Sorbitol

Cloruro de potasio

Cloruro de sodio

Etilendiamino tetraacetato dis6dico (EDTA)
2-amino-2-metilpropanol (AMP ultra PC2000)

Policuaternio-1 (POLYQUAD) 0,001 g + 10% exceso
Acido clorhidrico para ajuste de pH C.S.

Hidréxido de sodio para ajuste de pH C.S.

Acido bérico 0,300 g

Agua purificada c.s.p. 100,00 mL
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¢) Periodo de Eficacia Provisorio: 12 meses para presentacién: 1,5/4 mL (volumen de
llenado/tamano del frasco). 18 meses para presentaciones: 2,5/4 mlL, 3/8 mL, 5/8 mL,
10/10 mL y 15/15 mL, almacenados a no mas de 30 °C.

Déjase establecido, que de acuerdo a lo sefalado en punto 4, numeral 5 de la
Resolucién Exenta 1.773/06, deberd presentar los resultados del estudio de estabilidad a
tiempo real, para respaldar el periodo de eficacia provisorio otorgado, en un plazo maximo
de 2 afios, a partir de la fecha de la presente resolucion.

d) Presentaciones:

Venta Plblico:  Estuche de cartulina impresa, debidamente sellado, que contiene
frasco DROP-TAINERS (frascos goteros) PEBD natural y tapa de
PP, con 1.5, 2.5, 3.0, 5.0, 10 6 15 mL de gotas de gel oftalmico,
mas folleto de informacion al paciente.

Muestra Médica: Estuche de cartulina impresa, debidamente sellado, que contiene
frasco DROP-TAINERS (frascos goteros) PEBD natural y tapa de
PP, con 1.5, 2.5, 3.0, 5.0, 10 6 15 mL de gotas de gel oftalmico,
mas folleto de informacion al paciente

e) Condicién de venta: Directa en Establecimientos Tipo Ay B.

2.- Los rotulos de los envases, folleto de informacion al profesional y folleto de
informacién al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion a lo aceptado en los anexos timbrados de la presente Resolucién, copia de los
cuales se adjunta a ella para su cumplimiento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el
Art. 49° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmaceuticos.

3.- La indicacién aprobada para este producto es: "Proporciona alivio temporal para
el ardor e irritacion causada por el ojo seco”.

4.- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberan confermar al
anexo timbrado adjunto y cualquier modificaciéon debera comunicarse oportunamente a este
Inskituto.

5.- Alcon Laboratorios Chile Ltda. se responsabilizara de la calidad del producto que
importa, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su
distribucion en el Laboratorio Externo de Control de Calidad de propiedad de M.Moll y Cia
Ltda., seguin convenio notarial de prestacién de servicios

6.- La prestacion de servicios autorizada deberd figurar en los rdtulos,
individualizando con su nombre y direccion al distribuidor.

7.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Pdblica de
Chile el uso y disposicidon de las partidas internadas, en conformidad a las disposiciones de
la Ley N°18164 y del Decreto Supremo N21876 de 1995 del Ministerio de Salud.
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8.- ALCON LABORATORIOS CHILE LTDA., debera comunicar a este Instituto la
distribucion de la primera partida o serie que se |mpnrte de acuerdo a las disposiciones de la
presente Resolucidn, adjuntando una muest n su envase definitivo.
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