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NO Ref.:N706347/15 RESOLUCION EXENTA RW N° 19117/15
IMC Santiago, 29 de octubre de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Carolina Aravena Ibarra,
Responsable Técnico y D. Maria Carolina Fuentes Bustos, Representante Legal de Synthon Chile
Ltda., ingresada bajo la referencia N© N706347, de fecha de 1 de octubre de 2015, mediante la
cual solicita la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico FLEETGLICOL POLVO
PARA SOLUCION ORAL; el pago de los derechos arancelarios correspondientes, mediante el
comprobante de recaudacion NO 2015100193584384, emitido por Tesoreria General de la
Republica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 1 de octubre de 2015, de D.
Carolina Aravena Ibarra, Responsable Técnico y D. Maria Carolina Fuentes Bustos, Representante
Legal de Synthon Chile Ltda., se solicité la renovacién del registro sanitario del producto
farmacéutico FLEETGLICOL POLVO PARA SOLUCION ORAL, concedido por este Instituto de Salud
Publica mediante la resolucion exenta N© 13479, de fecha 19 de octubre de 2010.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2015100193584384, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 1 de octubre de 2015;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 96° del Cddigo Sanitario, el articulo
120 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 61° letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N° 19, de 2005
y las facultades delegadas por la Resolucidon Exenta N°© 292 de 12 de febrero de 2014, del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Synthon Chile Ltda., el registro sanitario del producto
farmacéutico que a continuacion se indica:

‘ Nombre del Producto ‘ N© Registro Anterior N© Registro ‘ Fecha de
Renovado Renovacion
| FLEETGLICOL POLVO PARA SOLUCION ORAL |  F-18298/10 |  F-18298/15 | 19-10-2015

2. La presente resoluciéon sélo consigna la modificacion del N°© de Registro Sanitario,
manteniendo vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que toda otra
modificacion debe ser expresamente autorizada.

La presente resolucion podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cadigo de Verificacion: 0E2E5F50ADBOD1EC03257EEDO066E751
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3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 19 de octubre de 2020, de
acuerdo a la fecha de inscripcion del registro, para lo cual el titular del registro sanitario debera
solicitar su renovacion entre los 90 dias previo al vencimiento del registro, sefialado en la
presente resolucion.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Nacional de

Medicamentos

1 '.,

DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA (S)
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador: Cédigo de Verificacion: 0E2ESF50ADBOD1EC03257EED0066E751
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N° Ref.:ML700673/15 Resolucion Exenta RW N° 16161/15
(A% Santiago, 15 de septiembre de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Leonardo Zufiiga Rebolledo,
Responsable Técnico y D. Maria Carolina Fuentes Bustos, Representante Legal de Synthon
Chile Ltda., ingresada bajo la referencia N© ML700673, de fecha de 14 de septiembre de
2015, mediante la cual solicita cambio de razon social para el producto farmacéutico
FLEETGLICOL POLVO PARA SOLUCION ORAL, registro sanitario N© F-18298/10 ;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacion de fecha 14 de septiembre de 2015, se
solicité cambio de razén social para el producto farmacéutico FLEETGLICOL POLVO PARA
SOLUCION ORAL,

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudaciéon N° 2015091410143208, emitido por Tesoreria
General de la Republica con fecha 14 de septiembre de 2015;

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cddigo Sanitario;
Ley 19.880, de 2003; lo senalado en el articulo 67° 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), 61° letra b) y 64° 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.- TENGASE POR NOTIFICADO vy, en consecuencia modificase la razén social
de la empresa LABORATORIOS CASEN-FLEET S.L. a la nueva razén social CASEN
RECORDATI, S.L. en las funciones de empresa que correspondan para el producto
farmacéutico FLEETGLICOL POLVO PARA SOLUCION ORAL, registro sanitario NO©
F-18298/10 .

2.- La nueva razén social deberd consignarse claramente en los rotulos de los
envases, folleto de informacién al profesional, folleto de informacion al paciente vy
especificaciones de producto terminado, segin corresponda, del producto en todas las
series o lotes que se fabriquen con posterioridad a la presente resolucion, sin perjuicio de
cumplir lo dispuesto en el articulo N° 74 del Reglamento del Sistema Nacional de Control
de Productos Farmacéuticos.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que a contar de la fecha de la presente resolucién se
otorga un plazo impostergable de 6 meses para agotar stock del material de envase vy
empaque en cuyos rotulos se sefiala las condiciones anteriormente autorizadas.

4.- ESTABLECESE que la presente resolucién modifica la razén social de la
empresa solicitada, solamente en aquellas funciones previamente autorizadas por
resolucion en los respectivos registros sanitarios, y en ninglin caso autoriza cambios en
los sitios de fabricacidn y en los domicilios de las plantas de manufactura.

www.ispch.cl
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5.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién evaluada en la solicitud para la
aprobacion 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 informacion
proporcionada deberd estar a disposicién de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion,
cuando ésta lo requiera.

6.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendra un plazo de 6 meses
a contar de la fecha de la presente resolucién para actualizar la informacion en los anexos
del registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta
modificacion al Instituto.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

‘<A SUBDEPTO. REGISTRO Y ATORIZACIONES SARITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE ‘HEDlChMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE '
DRA. Q.F. HE SENBLUTH LOPEZ
JEFA SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS

AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
INTERESADO &
SECCION CONTROL DOCUMENTAL g
GESTION DE CLIENTES

www.ispch.cl



3 S
;} @i% INSTITUTO DE SALUD
% ] PUBLICA DE CHILE
FORILRND D¢

CHILE

CONCEDE A LABORATORIOS RIDER LTDA. EL
REGISTRO SANITARIO N° F-18298/10 RESPECTO DEL
PRODUCTO FARMACEUTICO FLEETGLICOL POLVO
PARA SOLUCION ORAL.

N° Ref.:RF174640/09
MLPV/FME/npc

Resolucion RW N° 13479/10
Santiago, 19 de octubre de 2010

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de LABORATORIOS RIDER
LTDA., por la que solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefalado en el articulo 30° Letra
c.-) del D.S. N° 1876/95, del Ministerio de Salud, para el producto farmaceutico FLEETGLICOL
POLVO PARA SOLUCION ORAL, para los efectos de su importacion y distribucion en el pais
el que sera fabricado a granel, procedente y en uso de licencia de Laberatorios Casen-fleet
S.L., Autovia de Logrofio Km 13.300, Utebo N° 50180, Zaragoza, Espania; el Certificado de
Libre venta correspondiente; el acuerdo de la Séptima Sesién de Grupo de Trabajo para
Evaluacién de Productos Farmacéuticos Nuevos, de fecha 18 de agosto de 2010; el Informe
Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Codigo
Sanitario; del Reglamentc del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo 1876 de 1995, del Ministerio de Salud y 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° 2231 del 2008, del Instituto de Salud Piblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el N°
F-18298/10, el producto farmacéutico FLEETGLICOL POLVO PARA SOLUCION ORAL, =z
nombre de LABORATORIOS RIDER LTDA., para los efectos de su importacion y distribucion
en el pais, fabricado a granel, procedente y en uso de licencia de Laboratorios Casen-flest
S.L., Autovia de Logrono Km 13.300, Utebo N° 50180, Zaragoza, Espaia, en las condiciones
gue se indican:

a) Este producto sera importado a granel y envasado por ¢l Laboratorio de Produccion:
de propiedad de Laboratorios Rider Ltda. ubicado en la calle Placer N°1348, Santiago, Chile,
quien efectuard la distribucion como propietario del registro sanitario.

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

Cada sobre cen polvo para solucién oral contiene:

Macrogol 4000

Sulfato de sodio anhidro
Bicarbonato de sodio
Cloruro de sodio
Cloruro de potasio
Bifosfato de sodio

Av. Marathon 1.000, Rufics, Santiago « Casilla 48 Correo 21, Cédigo Postal 7::83050 * Mesa Central (56-2) 5755 101, informaciones {56-2) 5755 201
www.ispch.
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Butilhidroxianisol

Aroma de naranja (givaudan)
Acesulfamo de potasio
Sucralosa

¢) Periodo de Eficacia: 36 meses, almacenado a no mas de 25° C.
48 horas, almacenado enire 2° C - 8° C, para la solucion
reconstituida.

d) Presentaciones:

Venta Pablico:  Estuche de cartulina impresa o etiquetada, que contiene 4 a 32
sobres impresos o etiquetados de poliéster/aluminio/polietileno con
polvo para solucién oral.

Muestra Médica: Estuche de cartulina impresa o etfiquetada, que contiene 1 a 32
sobres impresos o etiquetados de poliéster/aluminio/polietileno.
con polve para solucion oral.

Envase Clinico: Estuche de cartulinas impresa o etiquetada, que contiene 4 a 500
sobres impresos o etiquetados de poliéster/aluminio/polietileno con
polvo para solucion oral.

Los envases clinicos estan destinados al usc exclusivo de los Establecimientos
Asistenciales y deberan llevar en forma destacada |a leyenda "ENVASE CLINICO SOLO PARA
ESTABLECIMIENTOS MEDICQO-ASISTENCIALES".

e) Condicion de venta: Receta Médica en Establecimientos Tipo A.

2.- Los rotulos de los envases, folleto de informacion al profesional y folleto de
informacion al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y distribucién
a lo aceptado en los anexos timbrados de la presente Resolucion, copia de los cuales se
adjunia 2 ella para su cumplimiento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el Art. 49° del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos.

3.- La indicacion aprobada para este productoc es:
"Evacuante intestinal para preparacién previa a la colonoscopia, cirugia, radiologia y otros
exémenes colorectales y génitourinarios.
Tratamienio del estrefimiento cronico de causa no organica que previamente ha sido tratado,
sin resultados satisfactorios, con una dieta de alto contenido en agua y un aumento del
ejercicio fisico diario”.

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

5.- Laboratorios Rider Ltda., se responsabilizara del almacenamiento de los graneles y
control de calidad del productc a granel y terminado envasado, debiendo inscribir en el
Registro General de Fabricacion las etapas ejecutadas, con sus correspondientes boletines de
analisis.

Av. Morathon 1.000, Nufoa, Santiogo + Cosilla 48 Correc 21, Cédigo Postal 7;83050 « Mesa Ceniral (56-2) 5755 101, Informacdiones {36-2) 5755 201
wwew.ispch.
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6.- El titular del registro sanitario, deberd solicitar al Instituto de Salud Publica de Chile
el uso y disposicion de las parlidas internadas, en conformidad a las disposiciones de fa Ley
N®18164 y del Decretc Supremo N°1876 de 1995 del Ministerio de Salud.

7.- LABORATORIOS RIDER LTDA., debera comunicar a este Instituto la distribucion de
la primera partida o serie que se importe de acuerdo a las disposiciones de la presente
Resolucién, adjuntando una muestra en su envasefdefinitivo.

ANOTESE Y/GQOMUNIQUESE

- DR..PATRICIO CHUNIR-GOMEZ

_JEFEDEPARTAMENTOICONTROL NACIONAL
INSTITUTQ DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION
INTERESADC

UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE TRAMITES
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