0?
-

MINISTERIO DE SALUD _
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE °

24 5EN.99% 6207
B11-A/Ref. :12672/98

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacidn de Laboratoriocs Rider
S.4., por la que solicita registro del producto farmacéutico SPASMEX
COMPHIMIDOS RECUBIERTOS 30 mg, para los efectos de su importacidn y
venta en el pais, el que serd fabricado, procedente y en uso de licencia
de Dr R, Pfleger <Chemische Fabrik GmbH, Bamberg, Alemania, el
Certificade de Libre Venta correspondiente; el acuerdo de 1la
Décimoquinta Sesidn de la Comisidén para Evaluacién de Productos
Farmacéuticos Nuevos, de fecha 6 de Agosto de 1999; el Informe Técnico
regspectivo; ¥

TENIENDC PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 84° y
102*® del C(ddige Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de
Control de Productos Farmacduticos, Alimentos de Uso Médico ¥
Cosméticos, aprobados por el decreto supremo N° 1876 de 1895, del
Ministeric de Salud y los articulos 37 letra b) y 39 letra b) del
decreto ley N° 2763 de 1979, dicto la siguiente:
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1.— INSCRIBASE en el [Registro Nacional de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos bajo el
N° P-2127/99, el producto farmacéutico SPASMEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
30 mg, =z nombre de Laboratorios Rider S.A., para los efectos de su
importacidn y wventa en el pais, fabricado, procedente ¥y en uso de
licencia de Dr. R. Pfleger Chemigsche Fabrik GmbH, Bamberg, Alemania, en
las condicicnes gue se indican:

a) Este producto serd importadc a granel, envasado ¥
distribuide por el Laboratoric de Produccién de propiedad de
Laboratorios Rider S.A., ubicade en Placer N° 1348, Santiago,
propietario del registro sanitario.

b} La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicién y
en 1la forma que se sefiala:

Cada comprimido recubierto contiene:

Nicleo:

Trospic c¢lorurc

Lactosa monochidrato
Celulosa microcristalina
Almidén de maiz

Almidén glicolato de sodio
Acido esteérico

Didxido de silicio coloidal
Polividona (K28)

Recubrimiento:
Hipromelosa

Didxido de titanio
Celulosa microcristalina
Acido esteéirico
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¢) Periodo de eficacia: 36 meses, a no mas de 25°C

d) Presentacién: Estuche de cartulina impreso que contiene 30,
EO & 100 comprimidos recubiertos en blister
pack de PVC blanco ¥y aluminio impreso.

Muestra médica: Estuche de cartulina impreso que contiene 1,
2, 3, 4, 5, 6 6 10 comprimidos recubiertos
en blister pack de PVC blanco y aluminio
impreso.

e) Condicidén de venta: "BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS
TIPO A",

5.— Los rétulos de los envases, folletoc de informacién al
profesional y folleto de informacién al paciente aprobados, deben
corresponder exactamente en su texto y distribucién a lo aceptado en el
anexo timbrado de la presente Resolucién, copia del cual se adjunta a
ella para su cumplimiento. Teniendo presente que este producto se
individualizard primero con el nombre comercial o de Ffantasia SPASMEX,
seguido a continuacién en linea inferior e inmediata del nombre genérico
TROSPIO CLORURO, en caracteres claramente legibles, sin perjuicio de
respetar lo dispuesto en los Arts. 49° y 52° del Reglamento del Sigstema
Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico
y Cosméticos.

3.— La marca SPASMEX se encuentra inscrita bajo el N° 460.944
en el Registro de Marcas Comerciales del Ministerio de Economia, Fomento
¥ Reconstruccidn.

4,- La indicacién aprobada para este producto es: "Tratamiento
sintomdtico de la incontinencia urinaria cuando existe una frecuencia
aumentada de vaciamiento y enuresis nocturna {(nicturia)".

5.~ Las especificaciones de calidad del producto terminado
deberén conformar al anexo <timbrado adjunto y cualquier modificacién
deberad comunicarse oportunamente a este Instituto.

6.— Laboratorios Rider S5.A. ge responsabilizard del
almacenamiento de los graneles y control de calidad del producto a
granel y terminado envasado, debiendo inscribir en el Registro General
de Fabricacién, las etapas ejecutadas con sus correspondientes boletines
de anilisis.
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7.— Laboratorios Rider S.A. deberd comunicar a este Instituto
la comercializacién de la primera partida o serie que se importe, de

acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucidén, adjuntando una
muestra en su envase definitivo.

.77 ANOTESE Y. COMUNIQUESE

DR C£>' ONZALO NAVARRETE MUNOZ
chl DIRECTOR
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e Sal“d%"ﬁgﬁTUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
DISTRIBUCTON:

— Laboratorios Rider 3.A.
— Direccidn I.S5.P.

—~ Sub-Depto. Registro

— Archivo.
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