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MODIFICA A LABORATORIOS SAVAL S.A., RESPECTO

DEL PRODUCTO FARMACEUTICO LATOF T SOLUCION
GZR/JON/FFZ/npc OFTALMICA (LATANOPROST / TIMOLOL MALEATO),
NO Ref.:MA746009/16 REGISTRO SANITARIO N° F-11937/12

RESOLUCION EXENTA RW N° 4451/16
Santiago, 2 de marzo de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Laboratorios Saval S.A., por la
que solicita nuevo tipo de envase para el producto farmacéutico LATOF T SOLUCION
OFTALMICA (LATANOPROST / TIMOLOL MALEATO), registro sanitario NOF-11937/12;
el Informe Técnico N° 514, emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas;

CONSIDERANDO: Que los estudios de estabilidad presentados contienen resultados
conformes para la cantidad de lotes requeridos hasta los 36 meses; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cédigo Sanitario; 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 599 letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.2 AUTOR’iZASE el nuevo tipo de envase para el producto farmacéutico LATOF T
SOLUCION OFTALMICA (LATANOPROST / TIMOLOL MALEATO), registro sanitario NO©
F-11937/12, concedido a Laboratorios Saval S.A., los siguientes envases, dejando sin efecto
los anteriormente autorizados.

Venta Publico: Frasco gotario de polietileno de baja densidad blanco, tapa rosca de
seguridad de polietileno de alta densidad blanca. Estuche de cartulina
impreso. Contenido: 2,5-15 mL. Todo debidamente sellado y etiquetado,
mas folleto de informacidn al paciente.

Muestra Médica: Frasco gotario de polietileno de baja densidad blanco, tapa rosca de
seguridad de polietileno de alta densidad blanca. Estuche de cartulina
impreso. Contenido: 2,5-15 mL. Todo debidamente sellado y etiquetado,
mas folleto de informacién al paciente.

Envase Clinico: Frasco gotario de polietileno de baja densidad blanco, tapa rosca de
seguridad de polietileno de alta densidad blanca. Estuche de cartulina
impreso. Contenido: 2,5-15 mL. Todo debidamente sellado y etiquetado,
mas folleto de informacidn al paciente.

periodo de eficacia: 36 meses, almacenado entre 20 C y 80 C, sin congelar; y 1 mes,
almacenado a no mas de 25° C, para el producto envasado en estuche de cartulina impreso
que contiene frasco gotario de polietileno de baja densidad blanco, tapa rosca de seguridad
de polietileno de alta densidad blanca. Todo debidamente sellado y etiquetado, mas folleto
de informacion al paciente.

2.- Los rétulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion a lo autorizado en el registro sanitario y cualquier modificacion debera
comunicarse oportunamente a este Instituto.

3.- Las especificaciones del producto terminado (sin codigo) deben conformar el
anexo timbrado adjunto.

4.- Los envases clinicos estan destinados al uso exclusivo de los Establecimientos
Asistenciales y deberan llevar en forma destacada la leyenda "ENVASE CLINICO SOLO PARA
ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES”, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, D.S. N° 3 de 2010
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5.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacion evaluada en la solicitud para la
aprobacion de esta modificacion al registro sanitario, 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 Art.210° del Cédigo Penal y que la informacion proporcionada
debera estar a disposicion de 1a Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando ésta lo

requiera.
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