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NO Ref.:N1042389/18 RESOLUCION EXENTA RW N° 22734/18
GZR Santiago, 31 de octubre de 2018

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Bernardita Garin Hoyng,
Responsable Técnico y D. Sandra Cabezas Hurtado, Representante Legal de Novartis Chile S.A.,
ingresada bajo la referencia N© N1042389, de fecha de 9 de agosto de 2018, mediante la cual
solicita la renovaciéon del registro sanitario del producto farmacéutico PATANOL SOLUCION
OFTALMICA 0,1% (OLOPATADINA CLORHIDRATO); el pago de los derechos arancelarios
correspondientes, mediante el comprobante de recaudacion N© 2018080915847780, emitido por
Tesoreria General de la Republica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 9 de agosto de 2018, de D.
Bernardita Garin Hoyng, Responsable Técnico y D. Sandra Cabezas Hurtado, Representante Legal
de Novartis Chile S.A., se solicité la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico
PATANOL SOLUCION OFTALMICA 0,1% (OLOPATADINA CLORHIDRATO), concedido por este
Instituto de Salud Publica mediante la resolucién exenta N° 4184, de fecha 4 de septiembre de
1998.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2018080915847780, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 9 de agosto de 2018;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 96° del Cddigo Sanitario, el articulo
120 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 61° letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N° 19, de 2005
y las facultades delegadas por la Resolucidon Exenta N°© 292 de 12 de febrero de 2014, del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Novartis Chile S.A., el registro sanitario del producto
farmacéutico que a continuacion se indica:

Nombre del Producto N© Registro Anterior N© Registro Fecha de
Renovado Renovacion
PATANOL SOLUCION OFTALMICA 0,1% F-720/13 F-720/18 03-09-2018
(OLOPATADINA CLORHIDRATO)

2. La presente resolucién soélo consigna la modificacion del N© de Registro Sanitario,
manteniendo vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que toda otra
modificacion debe ser expresamente autorizada.

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cadigo de Verificacion: 43B7592AF5F67163032583370041698F
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3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 4 de septiembre de 2023, de
acuerdo a la fecha de inscripcion del registro, para lo cual el titular del registro sanitario debera
solicitar su renovacion entre los 90 dias previo al vencimiento del registro, sefialado en la
presente resolucion.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Nacional de -
Medicamentos - I 5 Y a

Q.F. GUISELA ZURICH RESZCZYNSKI
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador: Codigo de Verificacion: 43B7592AF5F67163032583370041698F
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SANTIAGOD,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Alcon Laboratorios
Chile Ltda., por Ja gue sclicita registro sanitaric del preducto
farmacéutico OLOPATADINA SOLUCION OFTALMICA ©,1%, para los efectos de su
importacicén ¥ venta en £l pals, en uso de licencia de Alcon Pharmaceuticals
Ltd., Suiza, fabricado ¥ procedente de Alcon Labeoratories, Inc., U.S.A., 21
Certificado de Libre Venta correspondiente, el acuerdo de la Quinta Sesidn
de la Comisidn de Evaluacidén de Productes Farmacéuticos Muevos de fecha 3
de Julic de 1998; el Informe Técnico respectivo: ¥

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articules 94°% y 102¢
del Cédigo Sanitarico, del HReglamento del Sistema Macional de Contrel de
Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico vy Cosméticos, aprobade por
el decreto supremoc N® 1376 de 1995 del Ministerio de 5slud ¥y los articuloes
37% letra b) y 39°% letra b) del decreto ley N® 2763 de 1979, dicto la
siguiente:

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos,
Alimentos de Usc Médico y Cosméticos bajo el N9F-O720/98, e1 producto
Farmacéutico OLOPATADINA SOLUCION OFTALMICA ©O,1%, =2 nombre de Alcon
Laboratorics Chile Ltda., para leos efectos de su importacién vy wventa en el
pais, en uso de licencia de Alcon Pharmaceutical Ltd., Suiza y procedente de
4lcon Laboratories, Inc., U.S5.A., on las condiciones que se indican:

al Este producto sera importade terminadeo envasado y distribuide
por la Drogueria de propiedad de Alcon Lsboratorios Chile Ltda., ubicada en
Avda., Los Leones NP 1450, Providencia, Santiapgo, como propictaria del
registre sanitario.

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicidén y en
la forma que seo sefiala:

Cada 100 mlL de solucidén conbtiene:

Clorhidrato de Olopatadins 0,111 g
{Equivalente a 0,1 g de Olopatadina)

Fosfato de sodie dibasico anhidro

Clorure de sodio

Solucién de cloruro de benzalconio [(10%)

Acido clorhidrico y/o Hidroxido de Sodio

para ajuste pH Ca8.

Agua para inyectables CeBiDa 100 ml

o) Periodo de eficacia: 24 meses slmacenado a menos de 30°C0,

d] Presentacién: Frasco-gotaris de polictilene de baja densidad
impreso tipo Drop-Tainer de 5 mL; 10 mL & 15 mL de
solucidén oftalmica.

AVIDA MARATHON 1000 = CASILLA 48 « FONO 2351105 - 2370056 « SANTIAGOD - CHILE
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Mucsira Médica: Frasco-gobario de poliectileno de baja densidad
impreso, tipo Drop=Tainer de 2,5 mlL de solucién
oftédlmica.

o} Condicidn de venta: "BAJO RECETA MEDICA EM ESTABLECIMIENTOS TIFO
AN

2.— Los rétulos de los  envases, Follete de Informacién al
Profesional v Folleto de Informacién  al Paciente aprobados, deben
corresponder  exackamente en su texto ¥ distribucién a lo aceptado en el
anexo timbrade de la presente resclucidn, copia del cual se adjunta a ella
para su cumplimiento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el Apt. 49°
del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
Alimentos de Uso Médico y Cosmébticos.

3.—- La indicacifén aprobada para este producto es: "Para la
provencién temporaria de la picazdén o comezdn ocular, provocada por la
conjuntivitiaz slérgica".

4.- Las especificaciones de calidad del producte terminade deberan
conformar sl anexo timbrade adjunto y cualguier modificacitn debera
comunicarse opocriunamente a este Instituto.

.- Aleon Laboratorios Chile Lida., se responsabilizard de la
calidad del producte gque importa, debiendo efectuar las  operaciones
araliticas correspondientes antes de su venta o distribucidn, en Laboratoric
Externo autorizadeo para estos efectos, con el cual hayas convenlo notarial de
prestacién de servicios.

f.— flcon Laboratorics Chile Ltda., deberd comunicar a este
Institute la comercializacidn de la primera partida o serie gue se importe
de acuerds a las disposicicnes de la presente resclucidn, adjuntands una
muestra en su envase definitivo.—...
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