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RECTIFICA A LABORATORIOS RIDER LTDA., RESPECTO
DEL PRODUCTO FARMACEUTICO ISQUELIUM
COMPRIMIDOS 4 myg, REGISTRO SANITARIO
JON/RVM/npc F-9091/11
NO Ref,:MAZ61949712 )
RESOLUCION EXENTA RW N° 25779/12
Santlago, 18 de diciembre de 2012

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |a Resoiucion Exenta RW NO 23248/12 de fecha 15
de noviembre de 2012, por la que seautarizd la modificacian de fdrmula para el producto
farmacéuttco ISQUELIUM COMPRIMIDOS 4 mg, registro sanitario N9F-9091/11, cancedido a
Laboratorios Rider Ltda.; el Informe Técnico de Rectificacion N9 2810, eritide par la Unidad
de Metodologias Analiticas;

CONSIDERANDO: la necesidad de corregir el error presente en Ja cltada
resolucién; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 940 y 102¢ del Codigo
Sanitario; del Reglamenta del Ststema Nacional de Control de Productos Farmaceuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N9 3 de 2010 del Ministerio de Salud y los articulos 590
fetra b) y 610 letra b), del D.F.L. NO 1 de 2005, y ias facultades delegadas por la Resolucién
Exenta N® 1553 de 13 de julio de 2012, del Instituto de Salud Piblica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- RECTIFICASE la resolucién exenta N923248/12 de fecha 15 de noviembre de
2012, en el sentido de dejar establectdo que la formula correcta del producto farmacéutico
ISQUELEUM COMPRIMIDOS 4 mg, inscrito a nombre de Laboratories Rider Ltda., es:

Cada comprimido contiene:

Acenccumnarol micronizado

Celulosa microcristalina (AVICEL PH 102)
Talco

Croscarmelosa de sodio tipo A(AC-DI-S0L}
Estearato de magnesio, vegetal

Povidona K-30

Lactosa meonohidrato granular

i visorig: 24 meses, almacenada a no mas de 25¢ C, envasado en
blister PYC-PE-PYDC transparente / aluminio, Estuche de cartulina ¢ caja de cartdn impresa.
12 meses, almacenado a no mas de 259 C, envasado en blister PVC / Aluminio ambar o
incolors, blister PYDC / aluminio, incoloro o ambar o frasco plastico de PEBD, opaco con
tapa plastica. Todo debidamente impreso, sellado y con folleto de informacion al paciente.

Déjese establecido, que de acuerdo a lo sefialado en punto 3 de la Resolucion Exenta
1773/06, deberd presentar los resultades del estudio de establlidad a tiempo real para
respaldar e! periodo de eflcacia provisorie atorgado, en un plazo maximo de 2 aflos, a partir
de la fecha de la presente resclucién.

2.- Las Especificaciones de Producto Terminade deben corresponder exactamente en su
texto y distribucién a lo autorizade en el régjstio) sanitario.
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