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INSTITUTO DE SALUD

GOBIERNG DE CHILE CONCEDE A INSTITUTO FARMACEUTIC(Q PUBLICADECHILE
LR LABOMED S.A., EL REGISTRO SANITARIO

N° F-15078/05, RESPECTO DEL PRODUCTO
FARMACEUTICO SEREPRID SOLUCION
PARA GOTAS ORALES 100 mg/mL.

YPATTAMYC/gdr
B11/Ref: 1266805 RESOLUCION EXENTA N !

s 22.08.2005+067103

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Instituto Farmacéutico
Labomed S.A., por la gue solicila registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en el Art. 30° letra
f) del D.S. N"1876/95 del Ministerio de Salud, para ¢l producto farmacéutico SEREPRID
SOLUCION PARA GOTAS ORALES 100 mg/mL, para los efectos de su fabricacion y
venta en el pais; el acuerdo de la Sexta Sesion del Grupo de Trabajo para Evaluacion de
Productos Farmacéulicos Nuevos, de fecha 20 de Julio de 2005; el Informe Técnico respectivo;
¥

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 1027 del Cadigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Macional de Control de Productos Farmacéulicos,
aprobado por el decreto supremo 1876 de 1995, del Ministerio de Salud y los articulos 377 letra
b) y 39° letra b) del decreto ley N* 2763 de 1979, dicto la siguiente:
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1 — INSCRIBASE en el Registro Nacional de Produclos Farmacéuticos, bajo el N”
F-15078/05, el producto farmacéutico SEREPRID SOLUCION PARA GOTAS
ORALES 100 mg/mL, a nombre de Instituto Farmacéutico Labomed S.A., para los efeclos
de su fabricacion y venia en el pais, en las condiciones que se indican:

a) Este producto serd [abricado como producto terminado por ¢l Laboratorio de
Produccion de propiedad de Instituto Farmacéulico Labomed S,A., ubicado en Avda. Presidente
Eduardo Frei Montalva s/n (Panamericana Norte Km 21 14), Santiago, quien electuara la
distribucion v venta como propietario del registro sanitario.

b) La formula aprobada corresponde a la siguicnte composicion y en la {forma que se
sefala:

Cada 100 mL de solucién contiene:

Tiaprida clorhidralo 11,11 g
(equivalente a 10 g de Tiaprida)

Sacarina sodica 2,00 g
Escncia lima limén FL4947-00 050 g
Metilparabeno sodico 0,15 g
Sarbato de potasio 0,15 g
Acido citrico anhidro 0,15 g
Propilparabeno sédico 0,02 g
Sorbitol 60 mL
Agua purificada  c.s.p. 100 mL

¢)Periodo de eficacia: 24 meses, almacenado a no més de 23°C,
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d) Prescntacion:
Venta Piblico: Estuche de cartulina impresa. que contiene frasco de vidrio dmbar,
ctiquetado, con tapa pldstica y gotario plistico, conteniendo 5, 10,
15, 20, 25, 30, 35, 40, 45 6 50 mL de solucion oral para golas.

etiquetado, con tapa plistica y gotario plastico, conteniendo 1, 2, 3,
4.5,6.7,8, 94 10 mL de solucion oral para gotas,

etiquetado, con tapa plastica y gotario plastico, conteniendo 5, 10,
15, 20, 25, 30, 35, 40, 45 6 50 mL de solucidn oral para gotas,

Las envases clinicos estin destinados al uso exclusivo de los Eslablecimientos Asislenciales y
deberdn llevar en forma destacada la levenda *ENVASE CLINICO SOLO PARA

ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES™.

¢) Condicion de venta: “BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO
A",

2 - Los rotulos de los envases, folleto de informacion al profesional y folleto de
informacidn al paciente aprobados, deben corresponder exaclamente en su texto y distribucion a
lo aceptado en ¢l anexo timbrado de la presente Resolucidn, copia del cual se adjunta a ella para
su cumplimiento. Teniendo presente que este producto se individualizarda primero con la
denominacion SEREPRID, seguido a continuacién en linca inferior ¢ inmediata del nombre
genérico TIAPRIDA, en caracteres claramente legibles, sin perjuicio de respetar lo dispuesto
en los Arts. 497 v 52° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos

Farmacéulicos.

3 - Las indicaciones aprobadas para este producto son:
Sereprid esli indicado en el tratamiento de:
- Movimientos involuntarios.
- Cuadros hiperquinéticos de tipo funcional.
- Sindromes cefilgicos de diversa etiologia.
- Trastornos del comportamiento con agitacion y ansiedad en el anciano, en
reacciones de deprivacidn alcohdlica, entre otras, :

4.- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberdn conformar al anexo
timbrado adjunto y cualquier modificacién deberd comunicarse oportunamente a este Instituto.
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5.- Institulo Farmacéutico Labomed S.A., se responsabilizard del almacenamicnto y
control de calidad de malerias primas, material de envase-empaque, producto en proceso y
terminado envasado, debiendo inscribir en el Registro General de Fabricacidn las etapas
gjeculadas, con sus correspondientes boletines de analisis,

6.- El titular del registro sanitario, deberd solicitar al Instituto de Salud Pidblica de Chile
el uso y disposicion de las materias primas, en conformidad a las disposiciones de la Ley N°
18164 y del Decreto Supremo N® 1876 del 1995 del Ministerio de Salud.

7.- Instituto Farmacéutico Labomed S.A., debera comunicar a este Instituto la primera
partida o serie que se fabrique de acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucion,
adjuntando una muestra en su envase delinitivo.

T FESE Y COMUNIQUESE

( I, h__.. /.

. Q.F. PAMELA MILLA NANJARI
DIRECTORA
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DISTRIBUCIOMN:

- Interesacdo

- Direceion 1L5.P.

- Seccidn Registro

- CISP

- Unidad de Procesos
- Archivo



