
CONCEDE A ALLERGAN LABORATORIOS LTDA. EL 
REGISTRO SANITARIO N° F-23487/17 RESPECTO 
DEL PRODUCTO FARMACEUTICO TRIPLENEX 
SOLUCION OFTALMICA 

RESOLUCION EXENTA RW N° 12900/17 
Santiago, 3 de julio de 2017 

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentaci6n de ALLERGAN LABORATORIOS 
LTDA., por Ia que solicita registro sanitario de acuerdo a lo senalado en el articulo 53° letra 
f) del D.S. N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud, para el producto farmaceutico 
TRIPLENEX SOLUCION OFTALMICA, para los efectos de su importaci6n y distribuci6n en 
el pals, el que sera fabricado como producto terminado y procedente de Allergan Produtos 
Farmaceuticos Ltda., Sao Paulo, Brasil, y en uso de licencia de Allergan Inc., California, 
USA, de acuerdo a conven io de fabricaci6n suscrito entre las partes; el acuerdo de Ia Cuarta 
Sesi6n de Evaluaci6n de Productos Farmaceuticos Ordinarios, de fecha 27 de abril de 2017; 
el Informe Tecnico respectivo; el Informe Tecnico de Jurfdica N° 781; el Informe Tecnico 
Analftico N° 982; 

CONSIDERANDO: Que se establece Ia necesidad de aclarar, que los estudios 
clfnicos presentados a esta autoridad para avalar Ia seguridad y eficacia del producto, se 
realizaron en adultos, por lo que Ia indicaci6n terapeutica se autoriza solo para ese grupo 
etario; y 

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones del articulo 960 del C6digo Sanitaria; del 
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmaceuticos, aprobado por el 
Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud y los artfculos 590 letra b) y 610 
letra b), del D.F.L. NO 1 de 2005, y las facultades delegadas por Ia Resoluci6n Exenta N° 
292 de 12 de febrero de 2014, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto Ia siguiente: 

R E S 0 L U C I 6 N 

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmaceuticos, bajo el N° 
F-23487/17, el producto farmaceutico TRIPLENEX SOLUCION OFTALMICA a nombre de 
ALLERGAN LABORATORIOS LTDA., para los efectos de su importaci6n y distribuci6n en el 
pals, el que sera fabricado como producto terminado y procedente de Allergan Produtos 
Farmaceuticos Ltda., ubicado en Av. Guarulhos N° 3272, Ponte Grande, Guarulhos, 
07030-000, Sao Paulo, Brasil, y en uso de licencia de Allergan Inc., ubicado en 2525 Dupont 
Drive, Irvine, 92612, Californ ia, USA, en las condiciones que se indican: 

a) Este producto sera importado como producto terminado y distribuido par Allergan 
Laboratorios Ltda., ubicado en Avda. Apoquindo N° 3472, Piso 8, Of. 802, La Condes, 
Santiago. El almacenamiento y Ia distribuci6n seran realizadas por Biomedical Distribution 
Chile Ltda., ubicado en Lo Boza 120-B, Pudahuel, Santiago, par cuenta de Allergan 
Laboratorios Ltda., propietario del registro sanitario. 

b) El principio activo BIMATOPROST sera fabricado par Piramidal Healthcare 
(Canada) Limited, ubicado en 110 Industrial Parkway North, P.O. Box 308 Aurora, L4G3H4, 
Ontario, Canada. El principio activo BRIMONIDINA TARTRATO sera fabricado par Piramal 
Enterprises Limited (India), ubicado en Digwal Village, Kohir Mandai, Medak Dist. 502321, 
Telangana, India. El principio activo TIMOLOL MALEATO sera fabricado par Centaur 
Chemicals Private Limited, Plot N° 75/76, Chikhloli Midc, Ambernath (W), Thane - 421501, 
Maharashtra, India . 
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c) Periodo de Eficacia: 24 meses, almacenado a no mas de 30°C. 

d) Presentaciones: 

Venta Publico: Estuche de cartulina impreso que contiene al frasco etiquetado 
de color blanco e inserto gotario de polietileno de baja densidad 
(PEBD), tapa de poliestireno de alto impacto (PSAI) de color 
azul, conteniendo de 5 a 30 mL de solucion oftalmica, mas 
folleto de informacion al paciente y sello de seguridad. Todo 
debidamente sellado y rotulado. 

Muestra Medica: Estuche de cartulina impreso que contiene al frasco etiquetado 
de color blanco e inserto gotario de polietileno de baja densidad 
(PEBD), tapa de poliestireno de alto impacto (PSAI) de color 
azul, conteniendo de 1 a 10 mL de solucion oftalmica, mas 
folleto de informacion al paciente y sello de seguridad. Todo 
debidamente sellado y rotulado. 

Envase Clinico: Estuche de cartulina impreso que contiene al frasco etiquetado 
de color blanco e inserto gotario de polietileno de baja densidad 
(PEBD), tapa de poliestireno de alto impacto (PSAI) de color 
azul, conteniendo de 5 a 30 mL de solucion oftalmica, mas 
folleto de informacion al paciente y sello de seguridad. Todo 
debidamente sellado y rotulado. 

Los envases clinicos estan destinados al uso exclusivo de los Establecimientos 
Asistenciales y deberan llevar en forma destacada Ia leyenda "ENVASE CLINICO SOLO PARA 
ESTABLECIMIENTOS MEDICO-ASISTENCIALES". 

e) Condicion de venta: Receta Medica en Establecimientos Tipo A. 

f) Grupo Terapeutico: Preparaciones antiglaucomatosas. 

Codigo ATC : S01ED51 

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

3.- Los rotulos de los envases, folleto de informacion al profesional y folleto de 
informacion al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y 
distribucion a lo aceptado en los anexos timbrados de Ia presente Resoluci6n, copia de los 
cuales se adjunta a ella para su cumplimiento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el 
Art. 74° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmaceuticos, D.S. 
N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud. 

4.- La indicaci6n aprobada para este producto es: "TRIPLENEX esta indicado para Ia 
reducci6n de Ia presion intraocular (PIO) en pacientes con glaucoma de angulo abierto o 
hipertensi6n ocular, en adultos". 
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5.- Las especificaciones de calidad del producto terminado, deberan conformar al 
anexo timbrado adjunto y cualquier modificacion debera solicitarse oportunamente a este 
Institute. 

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

7.- Este producto, debera someterse al envio de Informes Periodicos de seguridad 
(IPS). La frecuencia de reporte se determinara de acuerdo a Ia fecha de Ia primera 
autorizacion concedida a cualquier compania farmaceutica en cualquier pais, de acuerdo al 
siguiente esquema: durante los primeros dos anos de comercializacion, el informe debera 
presentarse cada seis meses, durante los proxrmos tres anos, anualmente, y 
posteriormente, cada cinco anos. Los IPS deberan ser enviados dentro de 90 dias luego de 
Ia fecha de cierre de los datos del informe anterior al Subdepartamento Farmacovigilancia 
en formate digital a traves del correo cenimef@ispch.cl o per oficina de partes. 

8.- El titular de este producto debe presentar al ISP, un plan de manejo de riesgos 
con el objeto de garantizar Ia seguridad de este farmaco. Este documento debe estar 
estructurado en un Plan de Farmacovigilancia, el cual debe especificar los riesgos 
importantes identificados, los riesgos potenciales importantes e informacion relevante con Ia 
que aun no se cuenta, y describir las actividades rutinarias y adicionales de 
Farmacovigilancia adoptadas por el titular de registro, y en un Plan de minimizacion de 
riesgos conteniendo el problema de seguridad y las acciones propuestas para mitigarlo. Es 
necesario que, durante todo el ciclo de vida del producto farmaceutico, el Plan de manejo de 
riesgos sea evaluado y actualizado periodicamente, a medida que se disponga de nueva 
informacion. 

El plan de manejo de riesgos debera ser enviado dentro de 60 dias, calendario al 
Subdepartamento Farmacovigilancia, en formate digital a traves del correo cenimef@ispch.cl 
o por oficina de partes, contados a partir de Ia aprobacion del registre sanitario ISP. 

9.- Allergan Laboratories Ltda. y Biomedical Distribution Chile Ltda. se 
responsabilizaran de Ia calidad del producto que importan y distribuye, debiendo efectuar 
las operaciones analiticas correspondientes antes de su distribucion en el Laboratorio 
Externo de Control de Calidad de propiedad de Condecal Ltda., ubicado en Alberto Riesco N° 
0245, Huechuraba, Santiago, segun convenio notarial de prestacion de servicies. 

10.- La prestacion de servicios auterizada debera figurar en los rotulos, 
individualizando con su nombre y direccion al distribuidor. 

11.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Institute de Salud Publica de 
Chile el uso y disposicion de las partidas internadas, en cenformidad a las disposiciones de 
Ia Ley N° 18164 y del Decreto Supremo NO 3 de 2010 del Ministerio de Salud. 

12.- ALLERGAN LABORATORIOS LTDA., debera comunicar a este Institute Ia 
distribucion de Ia primera partida o serie que se importe de acuerdo a las disposiciones de Ia 
presente Resolucion, adjuntando una muestra en su envase definitive. 
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13.- Dejese establecido, que Ia informacion eva luada en Ia solicitud para Ia 
aprobacion del presente registro sanitaria, corresponde a Ia entregada por el solicitante, el 
cual se hace responsable de Ia veracidad de los documentos conforme a lo dispuesto en el 
articulo 210° del Codigo Penal y que Ia informacion proporcionada debera estar a disposicion 
de Ia Autoridad Sanitaria para su verificacion cuando esta lo requiera. 

DISTRIBUCION: 
INTERESADO 
UCD 
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NO Ref.: RF799733/16 
PCS/PRS/ECA/jcs 

RESOLUCION EXENTA RW N° 12900/17 
Santiago, 3 de julio de 2017 

"TRIPLENEX SOLUCION OFTALMICA" 
Registro ISP N° F-23487 /17 

Cada 100 ml de Soluci6n Oftalmica contiene: 

Bimatoprost 
Brimonidina tartrato 
Timolol maleato 
(Equivalente a 0,5 g de timolol) 
Fosfato de sodio dibasico heptahidratado 
Acido dtrico monohidrato 
Cloruro de sodio 
Cloruro de benzalconio 
Hidr6xido de sodio, para ajuste de pH 
Acido clorhfdrico, para ajuste de pH 
Agua purificada c.s.p. 
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10 mg 
150 mg 
683 mg 

1500 mg 
25 mg 

350 mg 
5 mg 

c.s. 
c.s. 

100 ml 
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RESOLUCION EXENTA RW N° 12900/17 
Santiago, 3 de julio de 2017 

"TRIPLENEX SOLUCION OFTALMICA" 
Registro ISP N° F-23487 /17 

Clave de fabricaci6n del producto es: F12345 
Interpretacion de Ia clave : Clave alfanumerica compuesta por 6 digitos, primer dfgito (letra) 
corresponde a planta de fabricaci6n, segundo al sexto digito corresponde al correlative de 
fabricaci6n. 
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