Imstituto de

Salud Piblica

D Alnsaris da et

N° Ref: MA1351671/20

Resolucién Exenta RW N° 12337/20
Santiago, 18 de mayo de 2020

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de Novartis Chile S.A., ingresada bajo la referencia N° MA1351671 de
fecha 21 de abril de 2020, por la que solicita para el producto farmacéutico TOBRADEX SUSPENSION OFTALMICA,
registro sanitario N° F-8043/16; el Informe Técnico N° 931;

CONSIDERANDO: PRIMERO: que, mediante la presentacion de fecha 21 de abril de 2020, se solicitdo modificacion
del periodo de eficacia para el producto farmacéutico mensionado; SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos
arancelarios correspondientes, mediante el comprobante de recaudacion N°2020042101743586, emitido por Tesoreria
General de la Republica; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Codigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional
de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo N° 3 de 2010, d
uso de las facultades que me confieren los articulos 59° letra b) y 61° letra b), del Decretgc
2005 y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 56 de 11 de enero di 2(@

de Chile, dicto la siguiente: \
. <
RESOLUCION \Q

1.- AUTORIZASE para el producto farmacéutico TOBRADEX Sﬁ SION OFTALMICA, registro sanitario
N° F-8043/16, concedido a Novartis Chile S.A., un periodo de eficaci a el envase presentacion venta: 24 meses,
almacenado a no mas de 30°C envasado en estuche de cartulina i o conteniendo frasco LDPE, tapa polipropileno y
gotario LDPE mas folleto de informacioén al paciente y sello& dad .

inisterio de Salud; en
erza de Ley N° 1, de
stituto de Salud Publica

2.- El nuevo periodo de eficacia debera consignarse cla@e en los rotulos del producto, indicando como "Fecha de
Vencimiento®,el mes y afio de expiracion de la effeacia

posterioridad a la presente resolucion. . @

producto, en todas las series o lotes que se fabriquen con

3.- DEJASE ESTABLECIDO que el titul gistro tendra un plazo de 6 meses a contar de la fecha de la presente
resolucion para actualizar la informagién en los anexos del registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar
expresamente esta modificacion aﬁ@

a la entregada por el solici el%sual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta, conforme

4.-DEJASE ESTABLECID: informacion para la emision de esta modificacion al registro sanitario, corresponde
a lo dispuesto en el Articul ° del Codigo Penal y que la informacion proporcionada corresponde a los antecedentes
requeridos para la prese odificacion de acuerdo a la normativa vigente y los requisitos técnicos establecidos por este

Instituto, los que deberan estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, cuando ésta lo requiera.

Q.F. ALEXIS ACEITUNO ALVAREZ PhD
JEFE SUBDEPARTAMENTO BIOFARMACIA Y EQUIVALENCIA TERAPEUTICA
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
Instituto de Salud Publica de Chile

La presente resolucion podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:E8B7B41281B166D18425856C003ED942





