












N° Ref: ML1237321/19

Resolución Exenta RW N° 26106/19
Santiago, 15 de noviembre de 2019

Q.F. Andrea Pando Seisdedos

JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO

DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

Instituto de Salud Pública de Chile

La presente resolución podrá ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:86400EEDA418F52A032584B3004659B0

 VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de Synthon Chile Ltda., ingresada bajo la referencia Nº ML1237321
de fecha 30 de agosto de 2019, por la que solicita la ampliación de fabricante de principio activo para el producto
farmacéutico UROSTOP COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2 mg, registro sanitario Nº F-20129/18.

 TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del artículo 96º del Código Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional
de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo Nº 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en
uso de las facultades que me confieren los artículos 59º letra b) y 61º letra b), del Decreto con Fuerza de Ley Nº 1, de
2005 y las facultades delegadas por la Resolución Exenta N° 56 de 11 de enero de 2019, del Instituto de Salud Pública
de Chile, dicto la siguiente:

R  E  S  O  L  U  C  I  Ó  N

 1.- AUTORÍZASE  la ampliación de fabricante de principio activo, para el producto farmacéutico UROSTOP
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2 mg, registro sanitario Nº F-20129/18, concedido a Synthon Chile Ltda., cuyo
principio activo TOLTERODINA L-TARTRATO es fabricado como producto por AMINO CHEMICALS LTD.
domiciliado en MRA 050X INDUSTRIAL ESTATE, MARSA MRS 3000, MALTA, manteniendo el fabricante del
principio activo anteriormente autorizado en el registro sanitario.

 2.- Synthon Chile Ltda., como titular se responsabilizará de la calidad del producto que se importa.

 3.- DÉJASE ESTABLECIDO que la información para la emisión de esta modificación 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 Artículo 210° del Código Penal y que la información proporcionada corresponde a los antecedentes
requeridos para la presente modificación de acuerdo a la normativa vigente y los requisitos técnicos establecidos por este
Instituto, los que deberán estar a disposición de la Autoridad Sanitaria, para su verificación, cuando ésta lo requiera.

 4.- DÉJASE ESTABLECIDO que la modificación podrá ser implementada de forma inmediata a la recepción de esta
resolución. Si esta Agencia detecta en forma posterior a la emisión del presente documento que los antecedentes aportados
no son suficientes o que la modificación puede afectar la seguridad, eficacia y/o calidad del producto, el titular deberá
hacer retiro inmediato de los lotes involucrados.



Nºа Ref.:MA1438613/20 RESOLUCIÓNа EXENTAа RWа N°а 20882/20
aKV Santiago,а 21а deа agostoа deа 2020

VISTOа ESTOSа ANTECEDENTES:а laа solicitudа deа D.а Carolinaа Aravenaа Ibarra,
Responsableа Técnicoа yа D.а Christianа Rodríguezа Zambrano,а Representanteа Legalа deа Synthonа Chile
Ltda.,а ingresadaа bajoа laа referenciaа Nºа MA1438613,а deа fechaа deа 18а deа agostoа deа 2020,а mediante
laа cualа solicitaа nuevoа contenidoа deа envaseа paraа elа productoа farmacéuticoа UROSTOP
COMPRIMIDOSа RECUBIERTOSа 2а mg,а Registroа Sanitarioа N°а F-20129/18;

CONSIDERANDO:

PRIMERO:а que,а medianteа laа presentaciónа deа fechaа 18а deа agostoа deа 2020,а seа solicitó
nuevoа contenidoа deа envaseа paraа elа registroа sanitarioа N°а F-20129/18а delа productoа farmacéutico
UROSTOPа COMPRIMIDOSа RECUBIERTOSа 2а mg.

SEGUNDO:а que,а constaа elа pagoа deа losа derechosа arancelariosа correspondientes,
medianteа elа comprobanteа deа recaudaciónа Nºа 2020081879363705,а emitidoа porа Tesoreríaа General
deа laа Repúblicaа conа fechaа 18а deа agostoа deа 2020;а y

TENIENDOа PRESENTE:а lasа disposicionesа delа artículoа 96ºа delа Códigoа Sanitario;а del
Reglamentoа delа Sistemaа Nacionalа deа Controlа deа Productosа Farmacéuticos,а aprobadoа porа el
Decretoа Supremoа Nºа 3а deа 2010а delа Ministerioа deа Salud;а enа usoа deа lasа facultadesа queа me
confierenа losа artículosа 59ºа letraа baа yа 61ºа letraа ba,а delа Decretoа conа Fuerzaа deа Leyа Nºа 1,а deа 2005а y
lasа facultadesа delegadasа porа laа Resoluciónа Exentaа N°а 56а deа 11а deа eneroа deа 2019а delа Institutoа de
Saludа Públicaа deа Chile,а dictoа laа siguiente:

Rа Eа Sа Oа Lа Uа Cа Iа Óа N

1.-а AUTORÍZASEа elа nuevoа contenidoа deа envaseа paraа elа productoа farmacéutico
UROSTOPа COMPRIMIDOSа RECUBIERTOSа 2а mg,а Registroа Sanitarioа Nºа F-20129/18,а concedidoа a
Synthonа Chileа Ltda.,а manteniendoа losа contenidosа deа envaseа anteriormenteа autorizados.

Ventaа Público: Enа envaseа autorizadoа enа elа registroа sanitario,а queа contieneа deа 20а aа 90
comprimidosа recubiertos,а másа folletoа deа informaciónа alа pacienteа yа selloа de
seguridad

Muestraа Médica: Enа envaseа autorizadoа enа elа registroа sanitario,а queа contieneа deа 1а aа 30
comprimidosа recubiertos,а másа folletoа deа informaciónа alа pacienteа yа selloа de
seguridad.

Envaseа Clínico: Enа envaseа autorizadoа enа elа registroа sanitario,а queа contieneа deа 1а aа 1.000
comprimidosа recubiertos,а másа folletoа deа informaciónа alа pacienteа yа selloа de
seguridad

Laа presenteа resoluciónа podráа serа validadaа enа wwwaispdocelaispchaclа conа elа siguienteа identificador:

Códigoа deа Verificación:а E63A4F32B7524a56842585C8aa632137



2.-а Losа rótulosа delа productoа indicadoа debenа corresponderа exactamenteа enа suа textoа y
distribuciónа aа loа autorizadoа enа elа registroа sanitarioа yа cualquierа modificaciónа deberáа comunicarse
oportunamenteа aа esteа Instituto.

3.-а DÉJASEа ESTABLECIDOа queа laа informaciónа evaluadaа enа laа solicitudа paraа la
aprobaciónа deа estaа modificaciónа alа registroа sanitario,а correspondeа aа laа entregadaа porа el
solicitante,а elа cualа seа haceа responsableа deа laа veracidadа deа losа documentosа queа adjunta,
conformeа aа loа dispuestoа enа elа Art.210°а delа Códigoа Penalа yа queа laа informaciónа proporcionada
deberáа estarа aа disposiciónа deа laа Autoridadа Sanitaria,а paraа suа verificación,а cuandoа éstaа lo
requiera.

ANÓTESEа Yа COMUNÍQUESE

QaFaа PATRICIAа CARMONAа SEPÚLVEDA
JEFAа SUBDEPARTAMENTOа DEа AUTORIZACIONESа Yа REGISTROа SANITARIO

DEPARTAMENTOа AGENCIAа NACIONALа DEа MEDICAMENTOS
INSTITUTOа DEа SALUDа PÚBLICAа DEа CHILE
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