Instituto de
Salud Publica
& X =3 Mirmterio de Salud

Gobinrne de Chile
NO Ref.:N740264/16 RESOLUCION EXENTA RW N° 1623/16

Santiago, 23 de enero de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |a solicitud de D. Hector Fernando Rojas Campusano,
Responsable Técnico y D. German Rodolfo Knop Valdes, Representante Legal de Knop
Laboratorios S.A., ingresada bajo la referencia N° N740264, de fecha de 22 de enero de 2016,
mediante la cual solicita la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico
ARNIKADERM GEL 10%; el pago de los derechos arancelarios correspondientes, mediante el
comprobante de recaudacion N° 2016012284055290, emitido por Tesoreria General de la
Republica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentaciéon de fecha 22 de enero de 2016, de D.
Hector Fernando Rojas Campusano, Responsable Técnico y D. German Rodolfo Knop Valdes,
Representante Legal de Knop Laboratorios S.A., se solicito la renovacién del registro sanitario del
producto farmacéutico ARNIKADERM GEL 10%, concedido por este Instituto de Salud Publica
mediante la resolucion exenta N© 3919, de fecha 25 de marzo de 1994,

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudaciéon N© 2016012284055290, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 22 de enero de 2016;

TENIENDO PRESENTE: |o dispuesto en el articulo 96° del Cédigo Sanitario, el articulo
120 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por
el Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 59° letra b) y 619° letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N° 19, de 2005
y las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014, del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Knop Laboratorios S.A., el registro sanitario del producto
farmacéutico que a continuacion se indica:

Nombre del Producto N© Registro Anterior N© Registro Fecha de
Renovado Renovacion
| ARNIKADERM GEL 10% | H-968/11 | H-968/16 | 25-03-2016

2. La presente resolucion sdélo consigna la modificacion del N° de Registro Sanitario,
manteniendo vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que toda otra
modificacion debe ser expresamente autorizada.

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cadigo de Verificacion: A7C33ABDECB2A73803257F430081738C
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3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 25 de marzo de 2021, de
acuerdo a la fecha de inscripcion del registro, para lo cual el titular del registro sanitario debera
solicitar su renovacion entre los 90 dias previo al vencimiento del registro, sefialado en la
presente resolucion.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

S/ Agencia
': Nacional de
Medicamentos

Incorpora Firma
Electronica
Avanzada

DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA (S)
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIO,NAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador: Cédigo de Verificacion: A7TC33ABDECB2A73803257F430081738C
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SANTIAGO, _ . o
VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacidén del Quimico Farmacéutico,
Director Ténice y en representaciéa de la firme Laboratoric de
Lspacxalldades Farmac@utlcas Knop Ltda.,, por la que solicita regisiro del
producto ‘farmacéutice ARNICA, GEL AL 10%, pare los’ efectos de su fabricacién
¥ venta &n el pais, el qus serd fabricado por homeopatia Alemene Knop Ltda.,
de acusrdo a convenlio notarlal de’ fabricaciéﬂ suacrito entre laa partea, al
Inrorms Téanico respoctivo Yy -

TENIENDO PRESENIE: las disposzclones del Codigoe Sanitario, decrato
con fuerza de ley N° 725 de 1866; del Reglamento del Sistema Noacionel de
Control de Productos Farmacduiicus, Alimentos de Uso Médico y Cosmdticom y
del Reglamento dJe Farmaciss, Uroguerias, Almacenes Fermacéuticos ¥y
Botiquines Autorizados aprobaidos por los decretos auprencs Hem. 435 de 1831

y 466 de 1934, respeciivamsnte, amboa del - Minigteric de’ Salud y en uso de
1aa facultades que me conflersn la letra b) del Art, 39° del decreto ley N°
2763 de 1979, el decreto supremo N° 79 de 1930 del Ministerio de Salud y la
Resolucibn N° 027 de 1930 del Inutituto do Salud Publica de Ghilo. dicto la
siguientu: ' '

"~ 3.~ INSCRIBASE en el Registro MNacional de Productes Farmacdutices,
Alimentos de Uso MNédigco Yy Cosm&ticoa brje &l N®35716, el producto
farmacéutico ARNICA, GEL AL 10%, & nombre de laz firma Laboratoric de
Especialidades Farmacéuticas snop Lida., para los ofectos de su fabricmci&n
y venta en el pais, ‘e las condiciones que e indican:"'““

a) Este procucto serd fabricado como producto terminadeo ¥y
distribufdo por el Laboratorio de FProduceidn de propiedad de la firma
Homeopatia Alemana Knop Ltda., ubicado en calle HNeranjal KN°® 2119, Quilpué,
por cuenta (e la rirma mandante Laboratorio de Especialidades Farmacéuticas
Knop Lide., propietaria del regiastro sanitario.

b} La férmula aprobada correaponde a la Biguiante conpoaicién ¥y en
la forma que ae sciiala:

Cada 100 g de_gel contiene: R

Arni &  T.M.- - 10,0 g
Glicerina 10,0 &g
Carbgmero 940 . . ‘ S 0,5 g
Trietanolamina = .. o 0,8 g
Germeoen I1 * - 1,0 g
Agua purificada | 77.7 &
* 1_ghpa Geramaben 11 contlienas

Diazolidin urea ST 0,30 g
__Metilparabeno 0,11 g

Propilparabsno 0,03 g

Propilengilcol 0,56 E



¢) Periodo de eficacia: 24 me5es,

. d) Presentacidn: Estuche de cartiiline impreso con pomo colapaible
de aluniniso, con barniz senitaric de color blanca,
.impreac, que contiene 10 - 35 § 50 g de gel,

w) Condicidn de venta: "DIRECTA EN ESTABLECINIENIOS TIPO A Y B",

2.~ Los rétulos de los envages Y progpectos internos aprobedos,
teben corresponder exactamente en su texto y distribucién a lo aceptado en
6l anexo timbredo de la presente Resoluoién, copia del cual se adjunta a
ella para su cumplimiento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el Art,
46* del Reglamento del Sistema HNacional de Control de Productos
FargacButicos, Aliaentos de Uso Médico y Cosméticos. o

3.~ Las especificeciones de caelidad del producto terminado deberdn
‘conformar  al anexo timbrado adjunto y cualquier modificacion debera
comunicarse oportunamente & este Instituto.

4,- La firma Homeopatfs Alemana Knop Ltda., 'se responsabllizerd del .

almacenamiento y del control de calidad de materias primas, material de
- envage—-smpaque, producto en proceso ¥ terminado envasgado, debiendo inscribir
en el Regiatro General de Fabricacifn las stapas ejecutadas, con sus
correspondientes boletines de anélisis, sin perjuicio de la responeabilidad
Que le compete a la firme maencante laboratorioe de Especizlidades
Fermacéuticas Knop Lida,, como propietaria del registro sanitario.

.~ La prestacidn de aervicios autorizada deberéa figurar en losg
roétules, individualizande con su nombre y direccidn a la firma fabricente,
debiende anotar ademés el N° de partida o lote correspondiente.

6.- El Lsboratorio de Especialidades Farmecduticas Knop Ltds,,
deberf comunicar a este Inatituto la comercismlizacién de la primera partida
¢ serie que ss fabrique de acuardo a lag disposiciones de la prasente
Resolucifn, adjuntando una muestra en su envase definitivo. '

ANOTBRSE ¥ COMUNIQUESE

Y i
"‘,? i Y- L

DRA. Q.F. RAQUEL GONZALEZ DIEZ
JEFE DEPARTAMENTG CONTROL NACIONAL
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

LISTRIBUCION:

Lab. de Especialidades Farmac. Knop Ltda.
Homeopatia Alemana Knop Ltda.
= Sub-Depto. Q. Analitico
Sub-Depto. A.R.I.
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A 0,9 gramas de gel %Qr@ﬂu@:;,u m] He Pﬁﬂnn] al B&X v 0,3 ml de
soluwsidn de Tricloruro férrico, se prndu- unn‘rhlnﬁa-1ﬁn vardosa.

Evapore en una capsula de porcelana sobre un bafo de agua, 5 gra—
mos de gel de Arnica.lusgo calisnte sobre placa calefactora hasta
sequedad. Agregue 1 ml de Aacido sulflrico concentrado. Despues de
unos minutos se produce un color violeta o calfezasa.

Cromatografia en capa fina

Cromotoplaca : Hilica gel HF Z54.

Solucidn de ensayo : 20 gramos de gel de Arnica extraidos en a-
cetato de etilno.

Volumen de siembra @ 20 pl. o :

Solucidn patrdn : disuelva 10 mg de acido cafeico y 10 mg de
ggsopoletina en 10 ml de metanol {sem-—
brar 10 ubd. ‘

Fase mivil 1 Cloroforms 1 Acide acético @ Agua .

Solurciédn de revelado : solucidn al 1% p/v de Difenilboriletilen—

amina =n metanal, soluw-idn al S4 p/fv de
. Falietilenglicol <000
Evaluar con luz UY a 38685 nm.

Descrip:zién de los cromatogramas

~Cromatograma de solucidn patrdn zimancha azul verdosa de Acidlo

cafeico en 8l fercio medio de

de la plaza, y la mancha azul

brillante de egscopoletina en

gl tercic superior.

mancha azul bajo vy a4 nivel del
standard del &acido cafeico. 0O
tra mancha azul entre los dos
standards y otra azul a nivel
de la ess opaletina .-

—Cromatograma de la muestra

: AN
Fequisitos micrabiol dgicos { T
Feruents de hongos y levaduras : —annr lﬂ u. f.o / gramo

Feruento de bacterias aerobias
massifilas viables
Germenes patdgenos

manor 100 W, f.o / drama

Staphylooofcus aura2us : negativo
Egcherichia caoli : negativo
Salmonella : negativo
Feeudomona asruginosa : negativo
Fericds de eficacia Ty
! Do . e
24 meses. , . T e I

e
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