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MODI FICA A ALLERGAN LABORATORIOS LTDA., RESPECTO 

DEL PRODUCTO FARMACEUTICO OPTIVE ADVANCED 

EMULSION OFTALMICA, REGISTRO SANITARIO 

N° F-20079/13. 

RESOLUCION EXENTA N° 

Santiago, 21 9 3 18. 04.2 018 

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentaci6n de Allergan Laboratorios Ltda., por la que solicita 

Cambia de Categoria para el producto farmaceutico OPTIVE ADVANCED EMULSION OFTALMICA, registro 

sanitario N° F-20079/13; 

CONSIDERANDO: 

• Que el producto es una soluci6n que se aplica en forma t6pica sabre los ojos. 

• Que la finalidad de uso es lubricar los ojos y aliviar las molestias asociadas principalmente en pacientes que 

padecen del s'indrome de ojo seco. 

• Que los principios activos no tiene actividad farmacol6gica mediada por receptores, sino que, el mecanismo 

de acci6n se basa en las propiedades flsicas de sus dos componentes principales: Carboximetllcelulosa de 

Sodio (CMO y Glicerol. 

• Que las caracter'isticas flsicas de la Carboximetllcelulosa de Sodio, proporcionan un efecto lubricante 

prolongado en el ojo, al aumentar la viscosidad de las lagrimas por sus propiedades pseudo- elasticas, al ser 

su estructura qu'imica similar a la de la mucina en el film lagrimal, otorgando propiedades mucoadhes'ivas, 

en consecuencia brinda un efecto lubricante y promueve un tiempo de residencia prolongado en el ojo, 

aliviando los sTntomas de sequedad. 

• Que el glicerol tiene la capacidad de ejercer una acci6n protectora local y lubricante, capaz de aliviar la 

sequedad e irritaci6n. 

• Que ambos compuestos en combinaci6n brindan un efecto lubricante y promueven una residencia 

prolongada en el ojo, que alivian los s'intomas causados por la ausencia de lagrimas. 

• Que de acuerdo a lo senalado anteriormente, el producto cumple con las caracter'isticas descritas en el 0.5 

N° 825/98 correspondientes a un dispositivo medico. 

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del artkulo 96° del C6digo Sanitaria; del Reglamento del 

Sistema Nacional de Control de Productos Farmaceuticos, aprobado por el Decreta Supremo N° 3 de 2010 del 

Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me confieren los artkulos 59° letra b) y 61° letra b), del 

Decreta con Fuerza de Ley N° 1, de 2005 y las facultades delegadas por la Resoluci6n Exenta N° 292 de 12 de 

febrero de 2014 dellnstituto de Salud Publica de Chile, dicta la siguiente: 

RESOLUCION 

1.-ESTABLECESE que el producto farmaceutico OPTIVE ADVANCED EMULSION OFTALMICA, 

concedido a Allergan Laboratorios Ltda., se reclasifica como DISPOSITIVO MEDICO. 

2.-Este producto debera regirse por las disposiciones del Reglamento de Control de Productos y 

Elementos de Uso Medico, Decreta N° 825 de 1998, del Ministerio de salud. 
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3.- La nueva clasificacion de Dispositivo Medico debera consignarse claramente en los rotulos de los 

envases del producto en todas las series o lotes que se fabriquen con posterioridad a la presente resolucion. 

4.- DEJASE ESTABLECIDO ademas, que a contar de la fecha de la presente resolucion se concede un 

plazo de 6 meses para agotar stock del material de envase y empaque con el numero de registro anteriormente 

autorizado. 

5.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacion evaluada en la solicitud para la aprobacion de esta 

modificacion al registro sanitaria, corresponde a la entregada por el solicitante, el cual se hace responsable de 

la veracidad de los documentos que adjunta , conforme a lo dispuesto en el Art1culo 210° del Codigo Penal y 

que la informacion proporcionada debera estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, 

cuando esta lo requiera. 

DISTRIBUCION: 

lnteresado 

Departamento de Dispositivos Medicos 

Subdepartamento de lnspeccion 

ANOTESE Y COMUNTQUESE 

Subdepartamento de Registro y Autorizaciones Sanitarias 

Seccion Registro 

Oficina de Modificaciones 

Gestion de Tramites 

UCD 
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