MODIFICA A NOVARTIS CHILE S.A., RESPECTO DEL

PRODUCTO FARMACEUTICO TOBRADEX SUSPENSION

AAA/IMC/pgg OFTALMICA, REGISTRO SANITARIO N° F-8043/16

N© Ref.:ML1077355/18

RESOLUCION EXENTA RW N° 23812/19
Santiago, 17 de octubre de 2019

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Novartis Chile S.A., por la que
solicita ampliacion de fabricante extranjerode los princios activos tobramlcma y
dexametasona para el producto farmacéutico TOBRADEX SUSPENSION OFTALMICA,
registro sanitario NOF-8043/16; y

CONSIDERANDO: La necesidad de dejar establecido los fabricantes de los
principios activos del producto sefialado

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 N9 3 de 2010 del Ministerioc de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 599 letra b) y 610 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley NO 1, de
2005 y las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N° 56 de 11 de enero de 2019 del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

Private Limited Company ubicado en Pallagi Ut13 N© 4042, Deg Hungria del principio
activo tobramicina; a Pharmacia & Upjhon Company ubic: 7000 Portage Road N°©
49001, Michigan , U.S.A., y Sanofi Chemie ubicado e rg NO 63480, Vertolaye,
Francia del principio actlvo dexametasona, para e@ ducto farmacéutico TOBRADEX

1.- AUTORIZASE la ampliacién de fabricante extranjerosa @ armaceutical Works
n

SUSPENSION OFTALMICA, registro sanitario NOF-8043 concedido a Novartis Chile S.A.,

2.- Novartis Chile S.A., se responsabili @ la calidad del producto que importa,
debiendo efectuar las operacwnes anaht|ca respondientes antes de su venta o

distribucion.

3.- Los rétulos del producto ir@(o deben corresponder exactamente en su texto y

distribucién a lo autorizado en el i sanitario y sélo podran modificarse en lo referente
a la materia que trata la presente cion.

4.- DEJASE ESTABLE que a contar de la fecha de la presente resolucion se
otorga un plazo lmposter e 6 meses para agotar stock del material de envase y
empaque en cuyos rétul enaIa las condiciones anteriormente autorizadas.

5.- DEJAS QBL CIDO que la informaciéon evaluada en la solicitud para la
aprobacion de est dificacion 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 informacién proporcionada
deberd estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, cuando ésta lo
requiera.

6.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendrd un plazo de 6 meses a
contar de la fecha de la presente resolucion para actualizar la informacién en los anexos del
registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacién al
Instituto. )
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