COBIERNG DE CHILE

MINISTERIO DE SALUD INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE

CONCEDE A PHARMA INVESTI DE CHILE S.A,, EL
REGISTRO SANITARIO F-16.244/07, RESPECTO DEL
PRODUCTO FARMACEUTICO SIDENAR

EJR/HMRL/VEY/GCHC/spp ~ COMERIMIDOS 100 meg.

B11/Ref.: 1496/07
RESOLUCION EXENTA N°

N |
SANTIAGO, 26.08.2007+00719 1%

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: la presentaciGn de Pharma Investi de Chile S.A.,
por la que solicila registro sanitario, de acuerde a lo sefialado en ¢l articulo 42° del D.S.
N° 1876/95, del Ministerio de Salud para el producto farmacéutico SIDENAR
COMPRIMIDOS 160 mg, para los efectos de su importacion y distribucién en el pafs, el que
seré fabricado y procedenie de Laboratorios Roemmers 5.A., Montevideo, Urnguay, de acuerdo
a convenio de fabricacién suscrito entre las partes; el acuerdo de Décimo Novena Sesién de
Evaluacién de Productos Farmacéuticos Similares, de fecha 7 de Junio de 2007; el acuerdo de Iz
Sexta Sesitn de 1a Comision de Denominaciones, de fecha 21 de Junio de 2007; el Informe
Técnico respectivo; y )

TENIENDO PRESENTE: Ilas disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cadigo
Sanitario; del Reglamenio del Sistemza Nacional de Conirol de Productos Farmacéuticos,
aprobaco por el decreto supremo 1876 de 1993, del Ministerio de Salud y los articulos 59° letra
b) y 61° letra b), del DFL. N° 1 de 2005, dicto la siguiente:

R E S O L U C1 O N

1.- INSCRIBASE en el Registto Nacicnal de Productos Farmacénpticos bajo el
N° F-16.244/07, el producte farmacéutico SIDENAR COMPRIMIDOS 100 mg, a nombre
de Pharma Investi de Chile S.A,, para los efectos de su importacién y distribucién en el pais,
fabricado y procedente de Laboratorios Roemmers 5.A., Montevideo, Uruguay, en las
condiciones que se indican:

a) Esfe produclo serd importado como producto terminado por 1a Dropgueria de propiedad
de Pharma Investi de Chile S.A., nbicada en Exequiel Ferndndez N° 3461, Macul, Santiago,
quien cfectuars la distribucidn y venia como propietaria del registro sanitario,

b} La férmula aprobada corresponde a la siguienle composicidn v en la forma gue se
sefiala:

Caia comprimido contiene: -

Modafinilo 100,080 mg
Laciosa rnonohidrato

Almidén de maiz

Oxido de hierro, amaritlo

Povidona 90

Croscarmelosa sédica

Talco

Estearato de magnesio

Durante el proceso de fabricacifin se emplean como solventes agua destilada y etanol, gue no
estdn presentes en el proceso final, fos mismos se evaporan durante el proceso.
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c) Periedo de eficacia: 24 meses, almacenado a no mds de 30°C.

d} Presentacién:
Venta piblico:  Esinche de cartulina impreso, que contiene de 1 a 120
comprinidos en blister PVC incoloro/Aluminio, impreso.

Muestra médica:. Estuche de cartulina impreso, que contiene de 1 a 10 comprimidos
en blister PVC incoloro/Aluminio, impreso.

Envase clinico:  Estuche de cartulina impreso, gue contiene de 30 a 250
comprimidos en blister FVC incoloro/Aluminio, impreso,

Los envases clinicos estdn destinados al uso exclusivo de los Establecimientos Asistenciales y
deberan llevar en forma destacada Iz leyenda “ENVASE CLINIC(O SOLO PARA
ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES™.

e} Condicion de venta:  “BAJO  RECETA  MEDICA  RETENIDA  EN
ESTABLECIMIENTOS TIPO A™.

2.- Los r6tulos de los envases, folleto de informacién al profesional y folleto de
informacién al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y distribucion a
lo aceptado en el aniexo timbrado de la presente Resolucidn, copia del cual se adjunta 2 ella para
su cemplimiento, teniendo presenle que este producto se individualizari primero con la
denominacién SIDENAR, seguido a continvaciGn en linea inferior e inmediata del nombre
gendrico MODAFINILO, en caracteres claramente legibles, sin perjuicio de respetar lo
dispuesto en los Arts. 49° y 52° del Reglamento del Sistema Nacicnal de Control de Productos
Farmacéuticos.

3.- La indicacion aprobada para este producto es: “Indicado en pacienties con excesiva
somnolencia diurna asociada con narcolepsia”.

4.- Las especificaciones de calidad del producio terminado deberdn conformar al anexd
timbrado adjunto y cualquier modificacién deberd comunicarse oporfunamente a este Instituto.

5.- Pharma Investi de Chile S.A., se responsabilizari de la calidad del producto que
importa, debiendo efectuar las operaciones analiticas comespondientes antes de su vemta o
distribucidn en los Laboratorios Externos de Control de Calidad de propiedad de MLE Control
de Calidad Lida. v/o M. Moll y Cia. Lida. y/o Instituto Farmacéutico Labomed S.A. v/o
Farmindustria S.A. y/o Instituto Biogufmico Beta S.A., segéin convenio notarial de prestacion de
SErviCios.

6.- El titular del registro sanitario, deberd solicitar al Instituto de Salud Piiblica de Chile
el uso v disposicion de las partidas internadas del producto, en conformidad a las disposiciones
de la Ley N° 18164 y del Decreto Supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud.
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7.~ Pharma Investi de Chile 8.A., deberd comunicar a este Institulo la comercializacion
de la primera partida o seric que se lmporte de acuerde a las disposiciones de la presente
Resolucion, adjuntando una muestra en s envase definitivo.
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DISTRIBUCION:
- Interesado
- Direccidén LS.P.
- (ISP

- Unidad de Procesos
- Seccién Registro
- Archivo




