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SANTIAGC,

VISTO ESTGS ANTECEDENTES: la presentacidn del Quimico Farmacfutico,
Director Técnico y en representacién de la firma Laboratorios Rider S,A.,
per la que sclicita registro del producto farmacéutico OXIBUTININA
CLORHIDRATO 5 mg COMPRIMIDOS, para los efectos de su fabricacidn y wventas en
el pais; el Informe Técnico respectivo; ¥

TENIENDOQ PRESENTE: las disposiciones del C8digo Sanitsrio, decreto
con fuerza de ley N* 725 de 1968; del Reglamento del Sistema Nacional de
Control de Productos Farmacfuticos, Alimentos de Uzo ¥édico y Cosméticos y
del Reglawento de Farmacias, Droguerfas, Almacenes Farmacéuticos y
Botiquines Autorizados, aprobados por los decretos supremoa N°s. 435 de 1981
y 466 de 1984, respectivamente, ambos del Ministerio de Salud; y en uso de
los facultades que me confieren la letra b) del Art. 39° del decreto ley N°
2763 de 1979, el decreto supremo N® 79 de 1330 del Ministerio de Salud y 1=
Reaolucifin N®* 027 de 1880 del Instituto de Sslud Piblica de Chile, dicto la
siguiente:

1.—- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos,
Alimentos de Uso Médico y Cosméticos bajo el ’H"34846.] el producto
f&rmacéuticOFOXIB!'.j!I_l‘_lINA CLOR!!;DR - 5 g COHP!_!_IKIDOS, ‘a nombre de la firma
Laboratoricos Rider S.A., para loa efectos de su fabricacibn y ventms en el
pafs, en las condiciones que me indican:

2) Este producte serd fabricado como producto terminade y
distribufdo por el Laboratorio de Produccién de propledad de la firma
Lahoratorios Rider S.A., ubicado en Placer K* 1348, de Santispo.

b) La férmula aprobada corresponde & la sigulente composicién y en
la forma que se sefiala:

Cada comprimido contienei

Oxibutinina clorhidrateo
Lacto=a anhidra

Celulosa microcristelina
Colorante FD y C Azul N° 1
Estearato de magnesio
Talceo

¢) Perfodo de eficacia: 36 meses.

d) Presentacifn: Estuche de cartulina impreso con 20- 30- 40— 50 §
100 comprimidos en bliater PVC/sluminio impreso.



-2 - (Cont. Rea .Reg. 34846)

Envase clinico: Estuche de cartulina impreso con 500 & 1000
comprimidos en blister de PVC/maluminio impreso.

Los envases clinicos estén destinsdos al umo exclusive de los
Eastablecimientos Asistenciales y deberdn llevar en forma destacada 1la
leyenda: "ENVASE CLINICO SOLC PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALESY,

e) Condicién de venta; "BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIHIENTOS TIPOQ
: All

2.~ Los rftulos de los envases y folletos para informacién médica
aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y distribucién a lo
aceptado en ¢l anexo timbredo de la presmente Resolucidn, copia del cual se
adjunta a ella para su cumplimiento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto
an el Art., 48° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos.,

3.~ Las especificaciones de calidsd del producto terminado deberén
conformar al anexo timbrado adjunto y cuslquier modificacién deberA
comunicarse oportunamente a este Instituto,

4.~ Laboratorios Rider S.A., deberd comunicar a este Instituto 1la
comercializacidn de la primera partida o serie que se fabrique de acuerdo a
las disposiciones de la presente Resolucibn, adjuntaendo una muestra en su
envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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DRA. Q. H. RAQUEL GONZALEZ DIEZ
JEFE DEP TAMENTO CONTROL NACIONAL
INSTITUTO E SALUD PUBLICA DE CHILE
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