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QD;IEI'CA ‘E PHARMA INVESTI DE CHILE S.A,,
RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO SIDENAR
JON/1IM/pgg COMPRIMIDOS 100 mg, REGISTRO SANITARIO N°
No Ref.:MA361787/12 F-16244/12

RESOLUCION EXENTA RW N° 19658/12
Santiago, 27 de septiembre de 2012

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Pharma Investi de Chile S.A.,
por la que solicita nuevo tipo de envase para el producto farmacéutico SIDENAR
COMPRIMIDOS 100 mg, registro sanitario NOF-16244/12; el Informe Técnico N° 2260,
emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas;

CONSIDERANDO: PRIMERO: Que el registro sanitario fue autorizado con la
reglamentacién sanitaria vigente al momento de su ingreso, especificamente lo dispuesto en
el D.S. 1876/95; SEGUNDO: Que en conformidad con la actual reglamentacion sanitaria,
D.S. N°3/10 y su articulo Primero Transitorio, el titular del registro sanitario debe actualizar
su registro sanitario y dar cumplimiento a dicho reglamento, segln corresponda; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Codigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N© 3 de 2010 del Ministerio de Salud y los articulos 59°
letra b) y 6109 letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucion
Exenta N° 1553 de 13 de julio de 2012, del Instituto de Salud Puablica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el nuevo tipo de envase para el producto farmacéutico SIDENAR
COMPRIMIDOS 100 mg, registro sanitario N°F-16244/12, concedido a Pharma Investi de
Chile S.A.dejando sin efecto los tipos de envase anteriormente autorizados

Venta Publico: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que contiene
blister de aluminio- PVC Aclar 200/02, transparente e incoloro,
impreso, con 1 a 120 comprimidos, mas folleto de informacion al
paciente.

Muestra Médica: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que contiene
blister de aluminio- PVC Aclar 200/02, transparente e incoloro,
impreso, con 1 a 10 comprimidos, mas folleto de informacion al
paciente.

Envase Clinico: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que contiene
blister de aluminio- PVC Aclar 200/02, transparente e incoloro,
impreso, con 30 a 250 comprimidos, mas folleto de informacion al
paciente.

Periodo de eficacia: 36 meses, almacenado a no mas de 30°C.

2.- Los rotulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo autorizado en el registro sanitario y cualquier modificacion debera
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4.- Los envases clinicos estdn destinados al uso exclusivo de los Establecimientos
Asistenciales y deberan llevar en forma destacada la leyenda “ENVASE CLINICO SOLO PARA
ESTABLECIMIENTOS MEDICO ASIST
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JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
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