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Gobiemo de Chile MODIFICA A PRODUCTOS FARMACEUTICOS
MEDIPHARM LIMITADA , RESPECTO DEL PRODUCTO

GZR/IMC/shl FARMACEUTICO RADIGEN SOLUCION PARA GOTAS
NO Ref.:MA1322971/20 ORALES 1 mg/mL(RISPERIDONA), REGISTRO

SANITARIO N° F-24690/19

RESOLUCION EXENTA RW N° 10010/20
Santiago, 22 de abril de 2020

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Productos Farmaceuticos
Medipharm Limitada , por la que solicita incorporacién de accesorio para el producto
farmacéutico RADIGEN SOLUCION PARA GOTAS ORALES 1 mg/mL(RISPERIDONA),
registro sanitario N°F-24690/19; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cédigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 59° letra b) y 610 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 56 de 11 de enero de 2019 del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la incorporacién de accesorio para el producto farmacéutico
RADIGEN SOLUCION PARA GOTAS ORALES 1 mg/mL{RISPERIDONA), registro
sanitario N9F-24690/19, concedido a Productos Farmaceuticos Medipharm Limitada dejando
sin efecto los accesorios de envase anteriormente autorizados

Venta Publico: Envase autorizado en el registro sanitario. Contenido: 1 -50 mL. Accesorio
graduado.

Muestra Médica: Envase autorizado en el registro sanitario. Contenido: 1 -50 mL. Accesorio
graduado.

Envase Clinico: Envase autorizado en el registro sanitario. Contenido: 1 - 1000 mL.
Accesorio graduado.

2.- Los rotulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion a lo autorizado en el registro sanitario y cualquier modificacion deberd
comunicarse oportunamente a este Instituto.

3.- Los envases clinicos estan destinados al uso exclusivo de los Establecimientos
Asistenciales y deberan llevar en forma destacada la leyenda “"ENVASE CLINICO SOLO PARA
ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES”, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, D.S. N° 3 de 2010

4.- DEJASE ESTABLECIDO que la informaciéon 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 los documentos que adjunta,
conforme a lo dispuesto en el Art.210° del Cédigo Penal y que la informacién proporcionada
deberd estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, cuando ésta lo

requiera.
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