Gobierno de Chile

RECLASIFICA A NOVARTIS CHILE S.A., RESPECTO DEL
PRODUCTO FARMACEUTICO TOBRADEX SUSPENSION
OFTALMICA, REGISTRO SANITARIO N°© F-8043/16.
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Ref N797170/16 2586 06.07.2020

RESOLUCION EXENTA N°© /

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La Resolucion Exenta N°8425 de fecha 23 de julio de
1990, por la que se autorizd el Registro Sanitario para el producto farmacéutico TOBRADEX

SUSPENSION OFTALMICA, Registro Sanitario N® F-8043/16, concedido a Novartis Chile SA; la

necesidad de reclasificar medicamentos registrados previo a la puesta en vigencia del Decreto
Supremo N°3 de 2010 del Ministerio de Salud;

CONSIDERANDOQ: PRIMERQO: Que el principio activo Tobram‘& se obtiene por

biosintesis de la bacteria Streptomyces tenebrarius, SEGUNDO: La nec de reclasificar el
registro de TOBRADEX SUSPENSION OFTALMICA a producto blologlco Q

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los arti % del Codigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Product&x céuticos, aprobado por el
Decreto Supremo N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud y lculos 590 letra b) y 61° letra b)
del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por solucion Exenta N° 292 de 12 de
febrero de 2014, del Instituto de Salud Pablica de CWcto la siguiente:

RESDO L ON
1.- RECLASIFTQUESE el p mto farmacéutico TOBRADEX SUSPENSION OFTALMICA,

inscrito en el registro Naciongéyde Productos Farmacéuticos mediante la Resolucion Exenta
N°8425 de fecha 23 de juti 90 con el Registro Sanitario N® F-8043/16, bajo el nuevo

numero B-2798/20, corr, iente a un Producto Farmacéutico de origen biologico.

producto indicadp def§en corresponder exactamente en su texto y distribucion a lo autorizado en

2- Los @ lf@ [8s envases, folletos de informacion al profesional y paciente del
6lo podran modificarse en lo referente a la materia que trata la presente

el registro sanita
resolucion.

3.- Las especificaciones de calidad del producto terminado, deben corresponder
exactamente en su texto y distribucién a lo autorizado en el registro sanitario y solo podran
modificarse en lo referente a la materia que trata la presente resolucion.

4.- La presente resolucion solo consigna la modificacion del tipo y nimero de Registro
Sanitario, manteniendo vigente las menciones aprobadas en el registro antiguo, de modo que
toda otra modificacion debe ser expresamente autorizada.

5.- ESTABLECESE que la fecha de inscribase del registro sanitario del producto
farmacéutico, concedido por el Instituto de Salud Pablica mediante la Resolucion Exenta N°8425
de fecha 23 de julio de 1990 se encuentra vigente y que la renovacion del registro reclasificado
debera ser realizada a mas tardar el 23 de julio de 2021.
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6.- DEJASE ESTABLECIDO gque el titular del registro tendra un plazo de 6 meses a contar
de la fecha de la presente resolucion para actualizar la informacion en los anexos del registro

que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacion al Instituto.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS s
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