
M O D I F I C A A L A B O R A T O R I O S SMB FARMA S.A., 
R E S P E C T O DEL P R O D U C T O FARMACÉUTICO A L E R G I O L 
F O R T E SOLUCIÓN OFTÁLMICA 0 , 2 % ( O L O P A T A D I N A ) , 
R E G I S T R O S A N I T A R I O N^ F - 2 2 9 4 8 / 1 6 

LHD/XJE/FFZ/pgg 
NO R e f . : M A 8 9 5 4 1 2 / 1 7 

RESOLUCIÓN EXENTA RW N° 2 0 6 / 1 8 
S a n t i a g o , 4 d e e n e r o d e 2 0 1 8 

V I S T O E S T O S A N T E C E D E N T E S : l a presentación d e L a b o r a t o r i o s S m b F a r m a S . A . , 
p o r l a q u e s o l i c i t a modi f icac ión de fórmula p a r a e l p r o d u c t o farmacéutico A L E R G I O L 
F O R T E SOLUCIÓN OFTÁLMICA 0 , 2 % ( O L O P A T A D I N A ) , r e g i s t r o s a n i t a r i o N O F - 2 2 9 4 8 / 1 6 ; e l 
I n f o r m e Técnico N° 3 4 , e m i t i d o p o r l a U n i d a d d e C a l i d a d Farmacéutica; 

C O N S I D E R A N D O : P R I M E R O . - Q u e n o c o r r e s p o n d e señalar m a r c a s c o m e r c i a l e s e n l a 
descripción d e l m a t e r i a l d e e n v a s e ; S E G U N D O . - Q u e l a n u e v a formulación n o h a s i d o 
e v a l u a d a e n e l e n v a s e p r e v i a m e n t e r e g i s t r a d o ; y 

T E N I E N D O P R E S E N T E : l a s d i s p o s i c i o n e s d e l artículo 96° d e l Código S a n i t a r i o ; d e l 
R e g l a m e n t o d e l S i s t e m a N a c i o n a l d e C o n t r o l d e P r o d u c t o s Farmacéuticos, a p r o b a d o p o r e l 
D e c r e t o S u p r e m o N o 3 d e 2 0 1 0 d e l M i n i s t e r i o d e S a l u d ; e n u s o d e l a s f a c u l t a d e s q u e m e 
c o n f i e r e n l o s artículos 59° l e t r a b ) y 61° l e t r a b ) , d e l D e c r e t o c o n F u e r z a d e L e y N o 1 , d e 
2 0 0 5 y l a s f a c u l t a d e s d e l e g a d a s p o r l a Resolución E x e n t a N° 2 9 2 d e 1 2 d e f e b r e r o d e 2 0 1 4 
d e l I n s t i t u t o d e S a l u d Pública d e C h i l e , d i c t o l a s i g u i e n t e : 

1 . - AUTORÍZASE l a fórmula q u e a continuación s e i n d i c a p a r a e l p r o d u c t o 
farmacéutico A L E R G I O L F O R T E SOLUCIÓN OFTÁLMICA 0,20/0 ( O L O P A T A D I N A ) , 
r e g i s t r o s a n i t a r i o N O F - 2 2 9 4 8 / 1 6 , c o n c e d i d o a L a b o r a t o r i o s S m b F a r m a S . A . 

C a d a 100 m L de so luc ión oftá lmica con t i ene : 

Período d e e f i c a c i a p r o v i s o r i o : 2 4 m e s e s , a l m a c e n a d o a n o más d e 3 0 ^ 0 , p a r a e l p r o d u c t o 
e n v a s a d o e n e s t u c h e d e c a r t u l i n a i m p r e s o q u e c o n t i e n e f r a s c o d e P E B D , b l a n c o y 
e t i q u e t a d o , c o n t a p a b l a n c a , b o q u i l l a b l a n c a y f i l t r o d e a z u l d e P E A D , más f o l l e t o d e 
información a l p a c i e n t e . T o d o d e b i d a m e n t e s e l l a d o y r o t u l a d o . 

Déjase e s t a b l e c i d o , q u e d e a c u e r d o a l o señalado e n e l p u n t o 4 , n u m e r a l 5 d e l a 
N o r m a Técnica N° 1 2 9 / 1 2 , deberá p r e s e n t a r l o s r e s u l t a d o s d e l e s t u d i o d e e s t a b i l i d a d a 
t i e m p o r e a l , p a r a r e s p a l d a r e l período d e e f i c a c i a p r o v i s o r i o o t o r g a d o , e n u n p l a z o máximo 
d e 2 años, a p a r t i r d e ¡a f e c h a d e l a p r e s e n t e resolución. 

2 . - L a s e s p e c i f i c a c i o n e s d e l p r o d u c t o t e r m i n a d o ( s i n código) deberán c o n f o r m a r a l 
a n e x o t i m b r a d o a d j u n t o . 

3 . - L o s rótulos e l f o l l e t o d e información a l p a c i e n t e y e l f o l l e t o d e información a l 
p r o f e s i o n a l d e l p r o d u c t o i n d i c a d o d e b e n c o r r e s p o n d e r e x a c t a m e n t e e n s u t e x t o y 
distribución a l o a u t o r i z a d o e n e l r e g i s t r o s a n i t a r i o y sólo podrán m o d i f i c a r s e e n l o r e f e r e n t e 
a l a m a t e r i a q u e t r a t a l a p r e s e n t e resolución 

R E S O L U C I Ó N 

O l o p a t a d i n a c l o r h i d r a t o 
( E q u i v a l e n t e a 2 0 0 m g d e O l o p a t a d i n a ) 
P o v i d o n a K - 3 0 
F o s f a t o disódico a n h i d r o 
F o s f a t o monosódico d i h i d r a t o 
C l o r u r o d e s o d i o 
E d e t a t o disódico 
A g u a p a r a i n y e c t a b l e s c . s . p . 

1 5 0 0 m g 
5 0 0 m g 
1 5 0 m g 
5 5 0 m g 

1 0 m g 
1 0 0 m L 

2 2 2 m g 



2 
( C o n t . R e s . M o d . M A 8 9 5 4 1 2 ) 

4 . - DÉJASE E S T A B L E C I D O q u e l a información e v a l u a d a e n l a s o l i c i t u d p a r a l a 
aprobación d e e s t a modificación a l r e g i s t r o s a n i t a r i o , c o r r e s p o n d e a l a e n t r e g a d a p o r e l 
s o l i c i t a n t e , e l c u a l s e h a c e r e s p o n s a b l e d e l a v e r a c i d a d d e l o s d o c u m e n t o s q u e a d j u n t a , 
c o n f o r m e a l o d i s p u e s t o e n e l Art.210° d e l Código P e n a l y q u e l a información p r o p o r c i o n a d a 
deberá e s t a r a disposición d e l a A u t o r i d a d S a n i t a r i a , p a r a s u verificación, c u a n d o ésta l o 
r e q u i e r a , 

5 . - D E J A S E E S T A B L E C I D O q u e e l t i t u l a r d e l r e g i s t r o tendrá u n p l a z o d e 6 m e s e s a 
c o n t a r d e l a f e c h a d e l a p r e s e n t e resolución p a r a a c t u a l i z a r l a información e n l o s a n e x o s d e l 
r e g i s t r o q u e así l o r e q u i e r a n , s i n n e c e s i d a d d e s o l i c i t a r e x p r e s a m e n t e e s t a modificación a l 
I n s t i t u t o . 

J E F A ( S ) S U B D E P A R T A M E N T O R E G I S T R O Y A U T O R I Z A C I O N E S S A N I T A R I A S 
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