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RESOLUCION EXENTA RW N° 13439/18
Sgntiago, 3 de julio de 2018

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Novartis Chile S.A., por la que
solicita nuevas especificaciones de producto terminado para el producto farmacéutico
DURATEARS UNGUENTO OFT/\LMICO, registro sanitario NOF-3240/15; el Informe Técnico
N© 1730, emitido por la Unidad de Calidad y Equivalencia Farmacéqtica; 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 59° letra b) y 610 letra b), del Decreto cop Fuerza de Ley NO 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 \

@go para el producto

sanitario NOF-3240/15,
| anexo timbrado de la

1.- AUTORIZASE las nuevas especificaciones de productg
farmacéutico DURATEARS UNGUENTO OFTALMICO, regi
concedido a Novartis Chile S.A., las cuales deben confor
presente resolucién para su cumplimiento. \

2.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacié@aluada en la solicitud para la
aprobacion de esta modificacion al registro sanitagio, rresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace responsable de la ad de los documentos que adjunta,
conforme a lo dispuesto en el Art.210° del Cédig nal y que la informacién proporcionada
debera estar a disposicién de la Autoridad itaria, para su verificacién, cuando ésta lo

requiera.
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ESPECIFICACIONES DEL PRO%{J%j 2

DURATEARS UNGUENT OFTALMIC.O

Prueba

Método

Especificaciones de
liberaciéon

Especificaciones de
estabilidad

Color, apariencia

BEMET-00304

Ungliento homogéneo,
translucido, color amarillo |
claro.

Ungiiento homogéneo,
translucido, color amarillo
claro.

Particulas metalicas’ BEMET-00304 | No mas de 8 particulas = N/A
50um por tubo y no mas de
50 de estas particulas en
10 tubos.
N

Esterilidad

Ph. Eur. 2.6.1

Estéril.

Tipo y material de
envase

Estuche de cartdén impreso que contie
polietileno de alta densidad, mas
debidamente sellado y rotulado

0 de aluminio con tapa de

Q informacion al paciente. Todo

1: Andlisis realizado en sitio de origen
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