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MODIFICA A SYNTHON CHILE LTDA., RESPECTO DEL

PRODUCTO FARMACEUTICO HALOPERIDOL
GZR/FFZ/pgg COMPRIMIDOS 1 mg, REGISTRO SANITARIO N°
N° Ref.:MAB41504/16 F-4182/15

RESOLUCION EXENTA RW N° 7896/17
Santiago, 26 de abril de 2017

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |a presentacion de Synthon Chile Ltda., por la que
solicita nuevo tipo de envase, manteniendo los tipos de envase anteriormente autorizados
para el producto farmacéutico HALOPERIDOL COMPRIMIDOS 1 mg, registro sanitario N©
F-4182/15; el Informe Técnico N° 988, emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 969 del Cédigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo NC 3 de 2010 del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 599 letra b) y 619 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el nuevo tipo de envase, manteniendo los tipos de envase
anteriormente autorizados para el producto farmacéutico HALOPERIDOL COMPRIMIDOS
1 mg, registro sanitaric NOF-4182/15, concedido a Synthon Chile Ltda.manteniendo los
tipos de envase anteriormente autorizados

Venta Plblico:  Estuche de cartulina ¢ caja de cartén impreso y/o etiquetada que
contiene blister de PVC(ambar)/ Aluminio impress, mas folleto de
informacién al paciente. Todo debidamente sellado y rotulado. Contenido:
10 - 100 Comprimidos

Muestra_Médica: Estuche de cartulina o caja de carton impreso y/o etiquetada que
contiene blister de PVC(ambar)/ Aluminio impreso, mas folleto de
informacion al paciente. Todo debidamente sellado y rotulado. Contenido:
1 - 30 Comprimidos

Envase Clinico: Estuche de cartulina o caja de cartén impreso y/o etiguetada que
contiene blister de PVC(ambar)/ Aluminio impreso, mas folleto de
informacion al paciente. Todo debidamente sellado y rotulado. Contenido:
1 - 1000 Comprimidos

Periodo de eficacia provisorig: 24 Meses, almacenado a no mas de 25°C, para el producto
envasado en estuche de cartulina o caja de carton impreso y/o etiquetada que contiene
blister de PVC(ambar)/Aluminio impreso o blister de PVC-PE-PVDC(ambar o
transparente-incoloro)/Aluminio impreso, mas folleto de informacidn al paciente, Todo
debidamente sellado y rotulado.

12 meses, almacenado a no mas de 25°C, para el producto envasado en frasco de vidrio
etiquetado tipo I con tapon de hule gris butila, sello de aluminio y tapa de PP, mas folleto de
informacién al paciente. Todo debidamente sellado y rotulado.

2.- Déjase establecido, que de acuerdo a lo sefialado en punto 4, numeral 5 de la
Resolucién Exenta 1.773/06, debera presentar los resultados del estudio de estabilidad a
tiempo real, para respaldar el periodo de eficacia provisorio autorizado, en un plazo maximo
de 2 afos, a partir de la fecha de la presente resolucion.

3.- Los rotulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion a lo autorizado en el registro sanitario y cualguier modificacion debera
comunicarse oportunamente a este Instituto.
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4.- Las especificaciones del producto terminadec (sin codigo) deben conformar el
anexo timbrado adjunto.

5.- 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

6.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacion 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 Codigo Penal y que la informacién praporcionada
deberd estar a disposicién de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, cuando ésta lo
requiera.
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