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CONCEDE A LABORATORIOS RIDER LTDA., EL
REGISTRO SANITARIO NoO F-20194/13
HRL/GZR/KTV/pgg RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
NO Ref.:RF426692/13 URICONT T.U. COMPRIMIDOS DE LIBERACION
PROLONGADA 10 mg.

RESOLUCION EXENTA RW N° 16611/13
Santiago, 6 de agosto de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de LABORATORIOS RIDER
LTDA., por la que solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en el articulo 520
del D. S NO 3 de 2010, del Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico URICONT
T.U. COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 10 mg, para los efectos de su
fabricacién y distribucion en el pais; el acuerdo de la Trigésimo Tercera Sesién de
Evaluacion de Productos Farmacéuticos Simplificados, de fecha 2 de agosto de 2013; el
Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 940 y 1029 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 y los articulos
599 letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la
Resolucion Exenta N© 1553 de 13 de julio de 2012, del Instituto de Salud Pulblica de
Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el N°©
F-20194/13, el producto farmacéutico URICONT T.U. COMPRIMIDOS DE
LIBERACION PROLONGADA 10 mg, a nombre de LABORATORIOS RIDER LTDA., para
los efectos de su fabricacion y distribucion en el pais, en las condiciones que se indican:

a) Este producto sera fabricado como producto terminado por el Laboratorio de
Produccion de propiedad de Laboratorios Rider Ltda., ubicado en Placer N° 1348,
Santiago y distribuido por la Drogueria de su propiedad, ubicada en Placer N° 1354,
Santiago, como propietario del registro sanitario.

b) El principio activo OXIBUTININA CLORHIDRATO seré fabricado por Chempi Fine
Chemicals, ubicado en Anandraj Estate, LBS RD, Sonapur Lane A-203, Mumbai, India.

c) Periodo de Eficacia Provisorio: 24 meses, almacenado a no mas de 25°C.

Déjase establecido, que de acuerdo a lo sefialado en el punto 4, numeral 5 de la
Norma Técnica N° 129/12, debera presentar los resultados del estudio de estabilidad a
tiempo real, para respaldar el periodo de eficacia provisorio otorgado, en un plazo
maximo de 2 afios, a partir de la fecha de la presente resolucién.

d) Presentaciones:

Venta Publico:  Estuche de cartulina impreso y/o etiquetado, debidamente
sellado, que contiene blister aluminio PVC-PE-PVDC/Aluminio,
rotulado, con 10 a 100 comprimidos de liberacién prolongada,
mas folleto de informacidn al paciente en su interior.

Muestra Médica: Estuche de cartulina impreso y/o etiquetado, debidamente
sellado, que contiene blister aluminio PVC-PE-PVDC/Aluminio,
rotulado, con 1 a 30 comprimidos de liberacién prolongada,
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Envase Clinico: Caja de cartén impresa y/o etiquetada, debidamente sellado,
que contiene blister aluminio PVC-PE-PVDC/Aluminio,
rotulado, con 100 a 1000 comprimidos de liberacién
prolongada, mas folleto de informacién al paciente en su
interior.

Los envases clinicos estdn destinados al uso exclusivo de los Establecimientos
Asistenciales y deberan llevar en forma destacada la leyenda “"ENVASE CLINICO SOLO
PARA ESTABLECIMIENTOS MEDICO-ASISTENCIALES”,

e) Condicidn de venta: Receta Médica en Establecimientos Tipo A.
f) Grupo Terapéutico: Drogas para la incontinencia y frecuencia urinaria.
Cddigo ATC : G04BD04

2.- La férmula aprobada corresponde a la detallada en el anexo adjunto, el cual
forma parte de la presente resolucién.

3.- Los rétulos de los envases, folleto de informacién al profesional y folleto de
informacion al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion a lo aceptado en los anexos timbrados de la presente Resolucién, copia de
los cuales se adjunta a ella para su cumplimiento, teniendo presente que este producto
se individualizara primero con la denominacién URICONT T.U., sequido a continuacion
en linea inferior e inmediata del nombre genérico OXIBUTININA CLORHIDRATO, en
caracteres claramente legibles, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en los Arts. 742 y 822
del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, D.S. N° 3
de 2010 del Ministerio de Salud.

4.- La indicacién aprobada para este producto es: “Antiespasmddico del tracto
urinario, en pacientes con vejiga neurogénica refleja y vejiga neurogénica no inhibida,
para aliviar los sintomas de inestabilidad vesical, tales como trastornos miccionales
diurnos, urgencia miccional, enuresis e incontinencia”.

5.- Las especificaciones de calidad del producto terminado, deberan conformar al
anexo timbrado adjunto y cualquier modificacion debera solicitarse oportunamente a
este Instituto.

6.- La metodologia analitica aprobada corresponde a la presentada junto a la
solicitud.

7.- Laboratorios Rider Ltda., se responsabilizara del almacenamiento y control de
calidad de materias primas, material de envase-empaque, producto en proceso y
terminado envasado, debiendo inscribir en el Registro General de Fabricacion las etapas
ejecutadas, con sus correspondientes boletines de analisis.

8.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Publica de
Chile el uso y disposicién de las materias primas, en conformidad a las disposiciones de
la Ley N© 18164 y del Decreto Supremo N© 3 de 2010 del Ministerio de Salud.

9.- LABORATORIOS RIDER LTDA., deberd comunicar a este Instituto la
distribucién de la primera partida o serie que se fabrique de acuerdo a las disposiciones
de la presente Resolucion, adjuntando una muestra en su envase definitivo.

10.- El solicitante deberd cumplir con lo dispuesto en el Art. 71° del D.S. N° 3 de
2010. sealln las disnosiciones del nresente realamento.
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11.- Déjese establecido, que la informacion evaluada en la solicitud para la
aprobacién del presente registro sanitario, corresponde a la entregada por el solicitante,
el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos conforme a lo dispuesto
en el articulo 210° del Codigo Penal y que la informacion proporcionada debera estar a
disposicion de la Autoridad Sanitaria para su verificacion cuando ésta lo requiera.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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