Salud Pubhca

Ministerio de Salud

Gobierna de Chile

MODIFICA A LABORATORIOS RIDER LTDA., RESPECTO

DEL PRODUCTO FARMACEUTICO FOLIFER CAPSULAS
GZR/APS/npc CON GRANULOS CON HIERRO DE LIBERACION
NO Ref.:MA528473/14 PROLONGADA, REGISTRO SANITARIO N° F-8558/11

RESOLUCION EXENTA RW N° 9743/14
Santiago, 15 de mayo de 2014

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: [a presentacion de Laboratorios Rider Ltda., por la
que solicita modificacién de férmula para el producto farmacéutico FOLIFER CAPSULAS
CON GRANULOS CON HIERRO DE LIBERACION PROLONGADA, registro sanitario N°
F-8558/11; el Informe Técnico N° 1209, emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas;

CONSIDERANDO: Que la estabilidad de la nueva férmula no fue evaluada, por lo que
debe incorporar el producto a un programa de estabilidad de acuerdo a las Practicas de
Buena Manufactura, informacién que deberd encontrarse a disposicion de la Autoridad
Sanitaria para su verificacion cuando ésta lo requiera; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cddigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N© 3 de 2010 del Ministerio de Salud vy los articulos 59°
letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucién
Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la férmula que a continuacion se indica para el producto
farmacéutico FOLIFER CAPSULAS CON GRANULOS CON HIERRO DE LIBERACION
PROLONGADA, registro sanitario N°F-8558/11, concedido a Laboratorios Rider Ltda.

Cada capsula con granulos contiene:
Granulos de color marrén

(Equivalente a 330 mg de Fumarato ferroso de
liberacién prolongada)

Grénulos de color rojo

(Equivalente a Cianocobalamina 1,0 mg)
Granulos de color anaranjado
(Equivalente a Acido Ascérbico 100 mg)
Granulos de color amarillo

(Equivalente a Acido Fdlico 2,0 mg)
Gréanulos de color blanco c.s.p.

Composicion de los granulos:

“ cada 100 g de granulos de color marrén contiene:
Fumarato ferroso ‘
Sacarosa |
Almidén de maiz ‘
Povidona

Goma Shellac

Talco
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Cada 100 g de granulos de color rojo contiene:

Cianocobalamina
Sacarosa
Almidon de maiz
Povidona

Talco

“ Ccada 1 de granulos de color anaranjado contie
Acido ascorbico

Sacarosa

Almidon de maiz

Povidona

Talco

Colorante FD y C Amarillo N°6

~ Cada 100 g de granulos de color amarillo contiene:

Acido fdlico

Sacarosa

Almidén de maiz

Povidona |
Talco |
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® cada 100 g de granulos de color blanco contiene:
Sacarosa

Almidon de maiz
Povidona
Talco R

Materia prima utilizada y posteriormente eliminada durante el proceso de fabricacion:
Propanol
Agua purificada

Composicion de la cépsula:
Gelatina

Periodo de eficacia:48 meses, almacenado a no mas de 25° C, para el producto envasado en
Estuche de cartulina o cartén impreso, con blister pack de PVC ambar / aluminio impreso.
Mas folleto de informacion al paciente, todo debidamente sellado.

2.- Las especificaciones del producto terminado (sin codigo) deberan confermar al
anexo timbrado adjunto.

3.- Los rotulos el folleto de informacidon al paciente y el follete de informacién al
profesional del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto vy
distribucién a lo autorizado en el registro sanitario y sélo podrén modificarse en lo referente
a la materia que trata la presente resolucion.
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