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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentaciéon del Quimico
Farmacéutico, Director Técnico, y en representacidn de la firma Laboratorios Rider S.A.,
por la que solicita registro del producto farmacéutico KANACITRIN, GRANULADC
PARA SOLUCION ORAL, para los efecios de su fabricacidn y venta en ¢l pais; el
acuerdo a la Primera Sesién del Grupe de Trabajo para Evaluacion de Productos
Farmacéuticos Nuevos, de fecha 30 de Agosto de 1996; el Informe Téenico respectivo; y

TERIENDO PRESENTE: las disposiciones del Codigo Sanitario,
decreto con fuerza de ley N° 725 de 1968; del Reglamento del Sistema Nacional de
Comirol de Productos Farmacduticos, Alimentos de Uso Médico v Cosméticos v del
Reglamento de Farmacias, Droguerias, Almacenes Farmacéuticos y Botiguines
Autorizados, aprobados por los decretos supremos N°s, 435 de 1981 y 466 de 1984,
respectivamente, ambos del Ministedo de Salud; v en uso de las facultades que me
confieren la letra b} del Art. 39° del decreto ley N° 2763 de 1979, el decreto supremo N°
79 de 1980 del Ministerio de Salud, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Regisiro Nacional de Producios Farmacéuticos,
Alimentos de Uso Médico y Cosméticos bajo el N° 40.971 el producto farmacéutico
KANACITRIN, GRANULADO PARA SOLUCION ORAL, n nombre de la firma
Laboratorios Rider S.A., para los efectos de su fabricacion y venta en el pais, en las
condiciones que se indican:

a} Este producto serd fabricado como producto terminado, por el Laboratorio de
Produccion de propiedad de la firma Laboratorios Rider S.A., ubicado en calle Placer N°
1348, Santiago, quien efectuard la distribucién y venta, como propietaria del registro
sanitario.

b} Ia formula aprobada corresponde a la siguiente composicion y en la forma que
se sefiala:
Cada 100 g de granulado contiene:

Citrato de potasio monohidrato
{Equivalente a 610 meq. de Potasio)
Acido citrico monohidrato
Sacarosa

Oxido de magnesio

Sacarina sodica

Saborizante naranja

Colorante amarillo FD y CN° 6

A



¢) Periodo de eficacia; 24 meses.-

d) Presentacién: Estuche de cartulina impreso que contiene en su interior un
frasco pléstico impreso de 100, 200, 250 y 500 g de granulado.-

e) Condicién de venta: "BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS
TIPO A"~

2.- Los rétulos de los envases y folletos para informacién médica aprobados,
deben corresponder exactamente en su texto y distribucion a lo aceptado en el anexo
timbrado de la presente Resolucién, copia del cual se adjunta a ella para su
cumplimientosin perjuicio de respetar lo dispuesto en el Art. 46°, del Reglamento del
Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y
Cosméticos. :

3.- La marca KANACITRIN se encuentra inscrita bajo el N° 342.670, en el
Registro de Marcas Comerciales del Ministerio de Economia, Fomento y Reconstruccion.

4.- Las indicaciones aprobadas para este producto son: "Alcalinizante urinario en
pacientes con cdlculos de 4cido turico y cistina, cuando estd contraindicada la
administracion de sales de .sodio. Acidosis metabélica cuando es por acidosis tubular
renal”.

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

6.-Laboratorios Rider S.A., deberd comunicar a este Instituto la comercializacién
de la primera partida o serie que se fabrique, de acuerdo a las disposiciones de la presente
Resolucidn, adjuntando una muestra en su envase definitivo.
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Disirlbuctén:

- Laboratorlos Rider 5.A.

- Direccidn LS.P.

- Subdepto. Qco. Analitico

- Seceidn Reg. Produc. Farm, Nuevos ¢ Infonnitica
- Oficina de Pattes
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