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No Ref.:MA716259/15 RESOLUCION EXENTA RW N° 22256/15
VEY Santiago, 11 de diciembre de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Carmen Gloria Paredes Venegas,
Responsable Técnico y D. Renato Felipe Coronado Sarabia, Representante Legal de Alcon
Laboratorios Chile Ltda., ingresada bajo la referencia N° MA716259, de fecha de 2 de noviembre
de 2015, mediante la cual solicita nuevo contenido de envase para el producto farmacéutico
MYDRIACYL SOLUCION OFTALMICA ESTERIL 1%, Registro Sanitario N° F-20173/13;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentaciéon de fecha 2 de noviembre de 2015, se
solicité nuevo contenido de envase para el registro sanitario N° F-20173/13 del producto
farmacéutico MYDRIACYL SOLUCION OFTALMICA ESTERIL 1%.

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N°© 2015110213104547, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 2 de noviembre de 2015; 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 y
las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014 del Instituto
de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el nuevo contenido de envase para el producto farmacéutico
MYDRIACYL SOLUCION OFTALMICA ESTERIL 1%, Registro Sanitario N° F-20173/13,
concedido a Alcon Laboratorios Chile Ltda., manteniendo los contenidos de envase anteriormente
autorizados.

Venta Publico: Envase autorizado en el registro Sanitario que contiene de 1 a 15 mL.
Muestra Médica: Envase autorizado en el registro Sanitario que contiene de 1 a 5 mL.

La presente resolucion podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cadigo de Verificacion: 2A355F36E77BD6AF03257F170046EDBE



Instituto de
Salud Publica

Miraneno de Salud

Gobinrne de Chile

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

3.- DEJASE ESTABLECIDO que la informaciéon 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 Cdédigo Penal y que la informaciéon proporcionada
deberd estar a disposicién de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, cuando ésta lo
requiera.
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DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA (S)
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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