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RESOLUCION EXENTA RW N° 5731/15
Santiago, 9 de abril de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Pharma Investi de Chile S.A.,
por la que solicita modificacién de férmula para el producto farmacéutico SIDENAR
COMPRIMIDOS 100 mg, registro sanitario NOF-16244/12; el Informe Técnico NO° 2259,
emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas;

CONSIDERANDO: PRIMERO: Que el registro sanitario fue autorizado con la
reglamentacién sanitaria vigente al momento de su ingresa, especificamente lo dispuesto en
el D.S. N°1876/95; SEGUNDO: Que en conformidad con la actual reglamentacidn 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 949 y 1020 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 590
letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucidn
Exenta N° 1553 de 13 de julio de 2012, del Instituto de Salud Pablica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCIGN

1.- AUTORIZASE la formula que a continuaciéon se indica para el producto
farmacéutico SIDENAR COMPRIMIDOS 100 mg, registro sanitario NOF-16244/12,
concedido a Pharma Investi de Chile S.A.

Cada comprimido contiene:

Modafinilo 100,00 mg
Lactosa monohidrato

Lactosa anhidra

Oxido de hierro, amarillo (C.1. 77492)

Croscarmelosa de sodio

Estearato de Magnesio

Materia prima utilizada y eliminada durante el proz_:eso productivo de fabricacién:
Agua purificada

Etanol
Periodo de eficacia: 36 meses, almacenado a no més de 300 C, para el producto envasado en

estuche de cartulina impreso que contiene blister pack Aluminio-PVC Aclar 200/02,
transparente e incoloro mas folleto de informacion al paciente todo debidamente sellado.

2.- las especificaciones del producto terminade deberdn conformar al anexo
timbrado adjunto.
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