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SANTTAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Alcon
Laboratorios Chile Ltda., por la que solicita ampliacion de procedencia
para el producto farmacéutico MYDRIACYL SOLUCION OFTALMICA ESTERIL AL
1%, registro sanitario N° 10.247; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 94 y 102
del Cédigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de
Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos aprobados
por el decreto supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud; y los
articulos 37 letra b) y 39 letra b) del decreto ley N° 2763 de 1979 y
las facultades delegadas por la resolucidon N° 102 de 1996 del Instituto
de Salud Piblica de Chile, dicto la siguiente:
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1.- AUTORIZASE la procedencia de Alcon Laboratorios Do Brasil
Ltda., Sao Paulo, Brasil para el producto farmacéutico MYDRIACYL
SOLUCION OFTALMICA ESTERIL AL 1%, concedido a Alcon Laboratorios Chile
Ltda., en uso de licencia de Alcon Universal Ltda, Suiza, bajo el
N° 10.247, manteniendo las procedencias anteriormente autorizadas y que
se indican a continuacidn:

REGIMEN : Importado terminado.

PROCEDENCIAS AUTORIZADAS:

Alcon Laboratorios Do Brasil Ltda., Sac Paulo, Brasil.
Alcon Laboratories, Inc. U.S.A.
Alcon Couvreur, Bélgica.

2.—- Los rdtulos de los envases deben corresponder exactamente
en su texto y distribucién a lo aceptado en el anexo timbrado de la
presente resolucidn, copia del cual se adjunta a ella para su
cumplimiento.
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DISTRIBUCION:
- Alcon Laboratorios Chile
- Sub-Depto. Registro
— Archivo.
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Envase cuentagotas / INGREDIENTES:
Drop-Tainer*® de 15 mL. prosmarar Cada mL contiene:
x o omanamen Troplcamida 10.0 mg.
ggg?jr?.re' dpcion Preservanles, Inactivas,
mﬂp - agua purificada c.s.
Conservar entre 3 Aut. no. 176
g"-ﬂ&“‘ 23°C. { Registro ISP N° 10247
roteger de la uz. , :
' Mantener fuera del
g4 alcance de los nifios.
g Venla bajo receta médica )
i4 en eslablecimientos
Via de Adminis—.--}.-_-._
tI‘:’il:CiOI]: > Importado y Disiribuido baja
Oftalmica : 3] fioencla de
MYDRIACYL“ Alcon Pharm gceuticals Lid.
Sulza, por
SOLUCION OFTALMICA  [X] Av tos tomann e * 4+ |
M Av. ,
ESTERII, Providencia - Sartlago- Chila
Blcon Laboratorios
16 mL No. 00355 Do Brasil Ltda.
Av., Nossa Senhora
3 I ' Alcm Da Assuncao, 736
T ™ Sao Paulo, Brasil
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Envase cuentagotas Drop-  * No. 00355
TainerMA de 15 rnL gy
15 mL &,

DOSIS

Segtn prescripciin médica. -
Conservar entre 8° ., 23°C
Proteger de la luz,

Mantener fuera del akcancae de g
los niﬁos._ ! 0
Venta bajo receta médica en 1 /3

e MYDRIACYL™

353P/389670

INGREDIENTES:

Cada mL centiea: Tropicamida
10.0 mg. Preservantes, hacuvos

agua purificada c.§,
Aut. no. 176

Registro ISP N° 10247

Importado y Diskibuido bajo licencla da

Alcon Pharmaceuticals Lid, Sulza,

POI'

Alcon Laboratorios Chlle Lida,
Av. Los Leones N° 1459,
Providendla-Santiago- Chile

SOLUCION OFTALMICA ESTERI|, Alcon Laboratorios

Do Brasil Ltda.

Av., Nossa Senhora
Pa Assuncao, 736
Baoc Paulo, Brasil
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