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VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Medipharm S A por la
que solicita  registro samtano del producto farmacéutico RADIGEN SOLUCION PARA
GOTAS ORALES | mg/ml., para los cfectos de su fabricacion v venta en el pais, el que sem
fabricado por Farmindustna 5.A. wo Instituto Farmacéutico Labomed S.A. de acuerdo a
convema notarial de fabricacion suserito entre las paries; ¢l acuerdo de la Cuadragesima Sesion
de Evaluacion de Productos Farmacéoticos Similarcs. de fecha 26 de Diciembre del 2003, ¢f
Informe Teemico respective. y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94" v 102" del Cadigo
Samtario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéulicos,
Almentos de Uso Médico v Cosméticos. aprobade por ¢l decreto supremo 1876 de 1995 del
Ministerio de Salud v los articulos 377 letra by v 39 letra b)Y def decreto lev N® 2763 de 1979
dicto la siguienice

R E S O L U C 1 0O N

| - INSCRIBASE cn ¢l Registro Macional de Productos Farmacéuticos. Alimentos
de Usa Medico v Cosménicos bajo ¢f N® F-13.452/03, ¢l producto farmacéutico RADIGEN
SOLUCTON PARA GOTAS ORALES 1 mg/mL, a nombre de Medipharnm S A para los
cfeetos de su fabricacion v venta en ¢l pais. cn las condiciones que s¢ indican:

a} Este producto serd fabricado como producto terminado por Jos Laboratorios de
Produccion de propiedad de Farmindustria 8 A vw/o Institute Farmacéutico Labomed S A
ubtcados en Camino a Mehpilla 7073 v Avda Pdie. Eduarda Frei M. Km 21 ' Santiago,
respectivamente. por cuenta de Medipharm S.A | quien efectuara la distnibucion v venla como
propietano del registro sanitanio.

b) La tormula aprobada corresponde a la siguiente composicion v en la forma que sc
senala

Lada 100 ml de solucién oral contiene:
Rispendona 18 [V

Acido benzoico

Acido tartanco

Hidroside de sodio para ajusie de pH
Apua purificada csp

¢) Periodo de eficacia: 24 meses. almacenado a no mis de 25°C

db Presentacion.  Estuche de caruling impreso, que contiene frasco de vidrio color
ambar, tpo 1, vidric inerte, no toxico, etiquetado, con
gotano plastico de polietileno de baja densidad graduado, con
tapa pilfer proof de aluminio; conteniendo 10, 20, 30, 40 6 50
mL de solucion oral,
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Muestra medica:. Estuche de cartuling impreso, que contiene frasco de vidr 10 color
ambar, tipo 11, vidrie  inerte, no toxico, etiquetado, con
gotario plastico de polietileno de baja densidad graduado.
con tapa pilfer prool de aluminio: conteniendo 5. 10 0
20 mL de solucion oral.

o) Condicion de venta: “BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO
AT

2 - Los rotulos de los cnvases, folleto de imformacion al profesional v folleto de
informacien al paciente aprobados, deben carresponder exactaments on su lesto v destribucion a
lo autorizado en el anexo timbrado de la presente Resolucion, copia del cual se adonta a clia
para su cumphimento, Tenendo presente que este produeto s¢ individualizarh pnmero con cl
nombre comercial o de fantasia RADIGEN, scguido a continuacion en linca mfenor o
wmediata del nombre senérico RISPERIDONA. en caracteres claamente legibles. s
perjuicio de respetar lo dispucsto en los Ans, 49 y 327 del Reglamento del Sistema Macional
de Control de Productos Farmaceuticos, Alimentos de Uso Médico v Cosméticas.

3- La marca RADIGEN, sc encuentra insenta bajo el N 663 507, en ¢l Registro de
Marcas Comercules, del Ministerio de Economia. Fomente y Reconstraceion

4 - Las indicaciones aprobadas para este producto son:

Traamiento de psicosis esquzofrénica erdnica v aguda

Tratamiente de las alieraciones del comporamicnto en pacicrics con demuencia
en los cuales sintomas como agresividad,  alteraciones de la actividad o
sintones psicolicos son prominentes

3- Las especificaciones de cahidad del producto terminado deberin conformar al aneso
timbrade adjunto v cualquier modificacion deberd comunicarse oportunamente a cste Instituto

6- Farmindustnia S.A  vio  Institwto  Farmaceuticos  Labomed  5A,  se
responsabilizarin, cuando corresponda, del almacenamiento v control de calidad de materas
primas, matenal de envase-cmpagque. producto en proceso v terminado envasado, debiendo
nseribir ¢n ¢l Registro General de Fabricacion las ctapas ¢jecutadas. con sus correspondicntes
boletines de andlisis. sin perjuicio de la responsabilidad que le compete a Medipharm $.A
como propietanao del regisiro santano

7- La prestacion de servicios autorizada  debera figurar oo los  rotulos,

mdradualizndo con su nombre v dircccion al fabnecanie, debiendo anotar ademas el nimero de
partida o scric correspondiente
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# .= El titmlar del registro samtano, o guien corresponda, debera solicitar al Instituto de
Salnd Publica de Chile ¢l wso wio disposicion de las matcrias pnmas. pam permitir su
distnibucion v venta. en conformdad a las disposiciongs de la Ley N® 18164 v del Decreto
Suprems N 1876 de 19935 del Ministerio de Salud

4 - Medipharm S A, deberd comunicar a este Instituto fa comercializacion de la
primera partida o serie que se fabrique de acoerdoe a las disposiciones de la presente Resolucion.
adjuniands una muestes en s envase defimitiva

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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- Medipharm 5 A

- Foarmindustria 5 A
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