Instituto de
Salud Pablica
Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

GZR/IMC/pgg RESOLUCION EXENTA RW N° 4776/18
NO Ref.:MA973746/18 Santiago, 10 de marzo de 2018

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Bernardita Garin Hoyng,
Responsable Técnico y D. Ana Longoria Villarreal, Representante Legal de Novartis Chile
S.A., ingresada bajo la referencia N® MA973746, de fecha de 8 de marzo de 2018, mediante
la cual solicita modificacion del periodo de eficacia para el producto farmacéutico
ANESTALCON SOLUCION OFTALMICA 0,5%, Registro Sanitario N° F-2798/14;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 8 de marzo de 2018, se solicito
Modificacion del periodo de eficacia para el producto farmacéutico mencionado.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacién N° 2018030862827621, emitidp por Tesoreria General
de la Republica con fecha 8 de marzo de 2018; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo QGQQCIIQO Sanitario; Ley
19.880, de 2003; lo sefalado en el articulo 67° del Reglame | Sistema Nauonal de
Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el Decr remo Ne 3 de 2010 del
Ministerio de Salud y los articulos 59° letra b), 61° Ietra b \ iel D.F.L. N°® 1, de 2005, vy
las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 2%de 12 de febrero de 2014, del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOL@()N

1.- TENGASE POR NOT la disminucion del periodo de eficacia para el
producto farmacéutico ANESTAL SOLUCION OFTALMICA 0,5%, Registro Sanitario
N© F-2798/14, concedido a No%s ile S.A., quedando con un periodo de eficacia de:

24 meses, almacena
con tapa rosca de PP.

re 20C y 89C, envasado en fraco-gotario PEBD, rotulado,

producto, indican o “Fecha de Vencimiento”, el mes y afo de expiracion de la eficacia
del producto, en todas las series o lotes que se fabriquen con posterioridad a la presente
resolucién.

2.- El nue!o p,QIo de eficacia deberd consignarse claramente en los rétulos del

3.- Déjase establecido que la modificacion podra ser implementada de forma
inmediata a la recepcion de esta resolucion. Si esta Agencia detecta en forma posterior a la
emision del presente documento que los antecedentes aportados no son suficientes o que la
modificacion puede afectar la seguridad, eficacia y/o calidad del producto, el titular debera
hacer retiro inmediato de los lotes involucrados.

4.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién 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 Codigo Penal y que la informacion proporcionada
debera estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificaciéon, cuando ésta lo
requiera.

fAv. Marathon 1.000, Nufoa. Santiago
Casllla 48 Correo 21 - Codigo Postal 7780050
Mesa Central: {56 2) 2575 51 01
Informaciones: (56 2} 257552 01
www.ispch.cl



Institﬁto de
Salud Piblica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

5.- 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 informacion en los anexos del
registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacion al

Instituto.
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