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NO Ref.:N846815/17 RESOLUCION EXENTA RW N° 781/17
GZR Santiago, 12 de enero de 2017

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. VANESSA VARADI, Responsable
Técnico y D. RICARDO RUISENOR FAINE, Representante Legal de Allergan Laboratorios Ltda.,
ingresada bajo la referencia N° N846815, de fecha de 11 de enero de 2017, mediante la cual
solicita la renovacién del registro sanitario del producto farmacéutico ZYMAR XD SOLUCION
OFTALMICA 0,5%(GATIFLOXACINO); el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2017011178497678, emitido por Tesoreria General
de la Republica; vy

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 11 de enero de 2017, de D.
VANESSA VARADI, Responsable Técnico y D. RICARDO RUISENOR FAINE, Representante Legal de
Allergan Laboratorios Ltda., se solicité la renovacién del registro sanitario del producto
farmacéutico ZYMAR XD SOLUCION OFTALMICA 0,5%(GATIFLOXACINO), concedido por este
Instituto de Salud Publica mediante la resolucién exenta N° 5391, de fecha 23 de marzo de
2012.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2017011178497678, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 11 de enero de 2017;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 96° del Cddigo Sanitario, el articulo
120 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 61° letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N° 19, de 2005
y las facultades delegadas por la Resolucidon Exenta N°© 292 de 12 de febrero de 2014, del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Allergan Laboratorios Ltda., el registro sanitario del
producto farmacéutico que a continuacion se indica:

Nombre del Producto N© Registro Anterior N© Registro Fecha de
Renovado Renovacion
ZYMAR XD SOLUCION OFTALMICA F-19322/12 F-19322/17 22-03-2017
0,5%(GATIFLOXACINO)

2. La presente resolucién soélo consigna la modificacion del N© de Registro Sanitario,
manteniendo vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que toda otra
modificacion debe ser expresamente autorizada.

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cddigo de Verificacion: 38867C9DE05081F1042580A6006EFB3A
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3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 23 de marzo de 2022, de
acuerdo a la fecha de inscripcion del registro, para lo cual el titular del registro sanitario debera
solicitar su renovacion entre los 90 dias previo al vencimiento del registro, sefialado en la
presente resolucion.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Nacional de

Medicamentos

Q.F. XIMENA GONZALEZ FRUGONE

JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador: Cédigo de Verificacién: 38867C9DE05081F1042580A6006EFB3A
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CONCEDE A ALLERGAN LABORATORIOS LTDA.,
EL REGISTRO SANITARIO N° F-22407/16

HRL/GZR/AAC/spp RESPECTO DEL PRODUCTO IfARMACéUTICO
NC Ref.:RF691168/15 ZYMAR XD SOLUCION OFTALMICA 0,5%
(GATIFLOXACINO).

RESOLUCION EXENTA RW N° 1337/16
Santiago, 19 de enero de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Allergan Laboratorios Ltda.,
por la que solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en el articulo 52° del D.S.
NO 3 de 2010, del Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico ZYMAR XD
SOLUCION OFTALMICA 0,5% (GATIFI-OXACINO), para los efectos de su importacion
y distribucién en el pais, el que sera fabricado como producto terminado y procedente
de
Allergan Produtos Farmacéuticos Ltda., Sao Paulo, Brasil, y en uso de licencia de
Allergan Inc., Irvine, U.S.A.; el Certificado de Libre venta correspondiente; el acuerdo de
la Segunda Sesién de Evaluacion de Productos Farmacéuticos Simplificados, de fecha 15
de enero de 2016; el Informe Técnico respectivo;

CONSIDERANDO: PRIMERO: La clave del producto declarada y corregida por el
interesado, con fecha 14.01.2016; SEGUNDO: Que, en virtud de los Arts. 90° y 91° del
D.S. N°3 de 2010 del Ministerio de Salud, se incorpora en los rétulos del producto la
fecha (mes/afio) de fabricacién; TERCERO: La aclaracién efectuada por el solicitante a
través de correo electrénico de 19.01.2016, en cuanto a que el distribuidor del producto
corresponde al autorizado en la presente resolucion; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones del articulo 96° del Cdédigo Sanitario;
del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado
por el Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud y los articulos 599 letra b)
y 610 letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucidén
Exenta N© 292 de 12 de febrero de 2014, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el N©
F-22407/16, el producto farmacéutico ZYMAR XD SOLUCION OFTALMICA 0,5%
(GATIFLOXACINO), a nombre de Allergan Laboratorios Ltda., para los efectos de su
importacién y distribucién en el pais, el que serd fabricado como producto y procedente
de Allergan Produtos Farmacéuticos Ltda., Av. Guarulhos N° 3272, Ponte Grande,
Guarulhos, Sao Paulo, Brasil, y en uso de licencia de Allergan Inc., Dupont Drive N°
2525, Irvine, California 92612, U.S.A., en las condiciones que se indican:

a) Este producto serd importado como producto terminado, con
re-acondicionamiento local por la Drogueria de propiedad de Allergan Laboratorios
Ltda., ubicada en Av. Apoquindo 3472, Piso 8, oficina 802, Las Condes, Santiago, Chile;
almacenado y distribuido por la drogueria de propiedad de Biomedical Distribution
Chile Ltda., ubicada en Lo Boza N°120-B, Pudahuel, Santiago, por cuenta de Allergan
Laboratorios Ltda., propietario del registro sanitario vy distribuido por Drogueria de
propiedad de Allergan Laboratorios Ltda., ya individualizado. El re-acondicionamiento
local lo efectuara el laboratorio acondicionador de propiedad de Biomedical Distribution
Chile Ltda., ubicado en Lo Boza N°120 B-3, Pudahuel, Santiago, segin convenio suscrito
entre las partes, el que consistird en reestuchar y colocar sello de seguridad a los envases
secundarios, de acuerdo a lo declarado en la solicitud.
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c) Periodo de Eficacia: 24 meses, almacenado a no mas de 30°C. 60 dias despues
de abierto, almacenado a no mas de 30°C.

d) Presentaciones:

Venta Publico: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que
contiene un frasco de polietileno de baja densidad,
etiquetado, con tapa de poliestireno beige y gotero de PEBD,
con 1 a 5 mL de solucidon oftdlmica, mas folleto de
informacién al paciente en su interior.

Muestra Médica: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que
contiene un frasco de polietileno de baja densidad,
etiquetado, con tapa de poliestireno beige y gotero de PEBD,
con 1 a 5 mL de soluciéon oftdlmica, mas folleto de
informacion al paciente en su interior.

e) Condicidn de venta: Receta Médica Retenida en Establecimientos Tipo A.
f) Grupo Terapéutico: Fluoroquinolonas.
Codigo ATC : SO1AEO6

2.- La féormula aprobada corresponde a la detallada en el anexo adjunto, el cual
forma parte de la presente resolucion.

3.- Los rétulos de los envases, folleto de informacién al profesional y folleto de
informaciéon al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto vy
distribucién a lo aceptado en los anexos timbrados de la presente Resolucién, copia de los
cuales se adjunta a ella para su cumplimiento, teniendo presente que este producto se
individualizara primero con la denominacion ZYMAR XD, seguido a continuacién en linea
inferior e inmediata del nombre genérico GATIFLOXACINO, en caracteres claramente
legibles, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en los Arts. 74° y 820 del Reglamento del
Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, D.S. N° 3 de 2010 del
Ministerio de Salud de Chile , y cumplir lo sefialado en la Resolucion Exenta N°
1260/00.

4.- La indicacion aprobada para este producto es: “ZYMAR XD esta indicado para
el tratamiento de la conjuntivitis bacteriana causada por cepas susceptibles de los
siguientes microorganismos:

-Bacterias Gram Positivas Aerobias: Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis,
Streptococcus mitis group*, Streptococcus oralis*, Streptococcus pneumoniae.

- Bacterias Gram Negativas Aerobias: Haemophilus influenzae

*La eficacia contra este microorganismo fue estudiada en menos de 10 infecciones”.

5.- Las especificaciones de calidad del producto terminado, deberan conformar al
anexo timbrado adjunto y cualquier modificacion debera solicitarse oportunamente a este
Instituto.

6.- La metodologia analitica aprobada corresponde a la presentada junto a la
solicitud.



Institute da

Rublical
Widsetode Siind 3

i ( Cont. Res. Reg. F-22407/16 )

(GobierncldelGhile]

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

9.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Publica de
Chile el uso y disposicién de las partidas internadas, en conformidad a las disposiciones
de la Ley N© 18164 y del Decreto Supremo N© 3 de 2010 de! Ministerio de Salud.

10.- Allergan Laboratorios Ltda., deberd comunicar a este Instituto la distribucién
de la primera partida o serie que se importe de acuerdo a las disposiciones de la presente
Resolucién, adjuntando una muestra en su envase definitivo.

11.- Déjese establecido, que la informacion evaluada en la solicitud para la
aprobacién del presente registro sanitario, corresponde a la entregada por el solicitante,
el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos conforme a lo dispuesto
en el articulo 210° del Cddigo Penal y que la informacién proporcionada debera estar a
disposicion de la Autori ad Sanitaria para su verificacion cuando ésta lo requiera.

DISTRIBUCION:
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NO Ref.:RF691168/15
HRL/GZR/AAC/spp

RESOLUCION EXENTA RW N° 1337/16
Santiago, 19 de enero de 2016

“ZYMAR XD SOLUCION OFTALMICA 0,5% (GATIFLOXACINO)”
Registro ISP N° F-22407/16

Cada 100 mL de solucion oftalmica contiene:

Gatifloxacino 0,50 ¢
Cloruro de sodio 0,83 ¢
Cloruro de benzalconio sol. 10% 5,00 mg
Edetato disodico 10,00 mg
Acido clorhidrico para ajuste de pH C.S.
Hidroxido de sodio para ajuste de pH C.S.
Agua purificada c.s.p. 100 mL

. NSTiTUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
i A:1:NCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
}5L3DPTO. REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS

| 20 ENE. 2016
AUTORIZADO |
oy’




Instittitolde)
Sallud Pifslica
ifseieds S 5

(Cont. Res. Reg. F-22407/16)

[Gobiennoldelchitel

NO Ref.:RF691168/15
HRL/GZR/AAC/spp .
RESOLUCION EXENTA RW N©° 1337/16
Santiago, 19 de enero de 2016

“ZYMAR XD SOLUCION OFTALMICA 0,5% (GATIFLOXACINO)”
Registro ISP N° F-22407/16

Clave de fabricacion del producto es: F12345
Interpretacién de la clave :
- Primer digito: Identifica a la planta de fabricacién: F= Brasil.

-Segundo al sexto digito: corresponde al correlativo de fabricacién.



