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Lo AL MODIFICA A SYNTHON CHILE LTDA., RESPECTO DEL

PRODUCTO FARMACEUTICO URICONT COMPRIMIDOS 5

GZR/FFZ/pgg mg (OXIBUTININA CLORHIDRATO), REGISTRO
No Ref,:MAB31419/16 SANITARIO N° F-8681/16

RESOLUCION EXENTA RW N° 4166717
Santiago, 6 de marzo de 2017

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Synthon Chile Ltda., por la que
solicita modificacién de férmula para el producto farmacéutico URICONT COMPRIMIDOS S
mg (OXIBUTININA CLORHIDRATO), registro sanitarioc NOF-8681/16; el Informe Técnico NO
524, emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas;

CONSIDERANDO: Que la estabilidad de la formula no fue evaluada, el producto
debera ser incorporado a un programa de estabilidad de acuerdo a las Practicas de Buena
Manufactura, Informacién que debera encontrarse a disposicién de la Autoridad Sanitaria
para su verificacién cuando ésta Io requiera; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 9560 del Cddigo Sanitario; de!
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Sugrema N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 592 letra b) y 619 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley NO 1, de
2005 vy las facultades delegadas por 1a Resclucidn Exenta N* 292 de 12 de febrero de 2014
del Instituto de Salud Piiblica de Chile, dicto la sigulente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la férmula que a continuacion se Indica para el producto
farmacéutico URICONT COMPRIMIDOS 5 mg {OXIBUTININA CLORHIDRATO), registro
sanitario N9F-8681/16, concedido a Synthon Chile Ltda.

Cada comprimido contiene:

Oxibutinina clorhidrate
Croscarmelosa sédica
Almidon de maiz

Sacarosa

Acido tartarico

Colorante FD&C azul N°1
Talco

Estearato de magneslo
Lactosa monohidrato c.s.p.

periodo de eficacia:48 meses, almacenado a no mas de 25°C, para e! producto envasado en
estuche de cartulina impreso que contiene blister de PVC({transparente-incolore)/Aluminio
impreso, mas folleto de informacion al paciente. Todo debidamente sellado y rotulado.

2.- Las especlficaciones de! producto terminado (sin cddigo) deberdn conformar al
anexo timbrado adjunto.

3.- Los rotulos el folleto de informacién al paciente y el folleto de informacion al
profesional del producto Indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo autorizado en el reglstro sanitario y sélo podran modificarse en lo referente
a la materla que trata la presente resolucién

4,- DEJASE ESTABLECIDO que la informacidn evaluada en la solicitud para la
aprobacién de esta modificacion al registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de Jos documentos que adjunta,
conforme a lo dispuesto en el Art.210° del Cédigo Penal y que la informacién proporcionada
deberd estar a disposicidon de la Autoridad Sanitaria, para su verificaclon, cuando ésta lo
requiera.
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5.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendra un plazo de 6 meses a
contar de la fecha de la presente resolucion para actualizar la informacion en los anexos del
registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacién al

Instituto.
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Q.F. XIMENA GONZALEZ FRUGONE
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
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