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RESOLUCION EXENTA RW N° 5734/16
Santiago, 21 de marzo de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Synthon Chile Ltda., por la que
solicita modificacién de férmula para el producto farmacéutico HALOPERIDOL
COMPRIMIDOS 1 mg, registro sanitario NoF-4182/15; el Informe Técnico NO 739, emitido
por la Unidad de Metodologias Analiticas; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cadigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobada por el
Decreto Supremo N© 3 de 2010 del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 599 letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley No 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 la férmula que a continuacién se indica para el producto
farmacéutico HALOPERIDOL COMPRIMIDOS 1 mg, registro sanitario NOF-4182/15,
concedido a Synthon Chile Ltda.

Cada comprimido contiene;

Halaperidol

Sacarosa

Almidon de maiz
Polisorbato 80

Talco

Estearato de magnesio
Lactosa monohidrato c.s.p.

Materia prima utilizada y eliminada durante el proceso de fabricacion
Agua purificada

rio:24 meses, almacenado a no mas de 259 C para el producto
envasado en Estuche de cartulina impresa y/o etiquetada o caja de cartén impreso y/o
etiquetada que contiene Blister PVC-PE-PVDC transparente incoloro o ambar (Alfoll
T)/Aluminio, més folleto de informacion al paciente, todo debidamente sellado y rotulado.
12 meses, almacenado a no mas de 25° C para el producto envasado en Estuche de
cartulina impresa y/o etiquetada o caja de cartdn impreso y/o etiquetada que contiene
frasco de vidrio tipo 1 con tapén de hule gris butilo, sello de aluminio y tapa de PP, mas
folleto de informacion al paciente, todo debidamente sellado y rotulado.

Déjase establecido, que de acuerdo a lo sefialado en el punto 3 de la Resolucion
Exenta N° 1773/06, debera presentar los resultados del Estudio de Estabilidad a tiempo real
para respaldar el periodo de eficacia provisorio otorgado, en un plazo médximo de 2 aiios a
partir de la fecha de la presente Resolucién.

2.- Las especificaclones del producto terminado (sin cidigo) deberdn conformar al
anexo timbrado adjunto.
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3.- Los rétulos el folleto de informacion al paciente y el folleto de informacion al
profesional del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo autorizado en el registro sanitario y sélo podran modificarse en lo referente
a la materia que trata la presente resolucion

4.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacion evaluada en la solicitud para la
aprobacion de esta modificaciéon 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 Cédigo Penal y que la informacion proporcionada
debera estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, cuando ésta lo
requiera.

5.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendra un plazo de 6 meses a
contar de la fecha de la presente resolucién para actualizar la informacién en los anexos del
registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacion al
Instituto.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
B0, EGSTRD Y ATCRERIONE T

ENTOS
NACIONALDE _MED!CAM
IA:I%TNI%‘?TO DE SALID PUBLICA DE CHILE

DRA. Q.F. HEL NBLUTH LOPEZ
JEFA SUBDEPARTAMENTO REGISTRO/N AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIX NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBYCION,

INTERESADO
uco
; ) - Ministro de F
TRV Y
‘Db ‘—E

Av. Marathon 1.000, Ruiioa, Santiago
Casila 48 Correo 21 - Cadigo Postal 7780050
Mesa Central: (56) 22575 51 01
Informaciones: (56} 22575 52 01
www.ispch.cl



