MINISTERIO DE SALUD
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacin del Quimico
Farmacéutico, Director Técnico, ¥ en representacién de la firma
Iasboratorio ¢e Espscialidades Farmscéuticas Knop Ltda., por la que
solicita registro del producto farmactutico MELISSA-PASSIFLORA CAPSULAS,
para los efectos de su fabricecién y venta en el pals, el que serd
febricado por Lzhoratoriec de Homeopatia Alemsma Knop, de acuerdo &
convernio notarial de fabricacidn suscrito entre las partes; el Informe
Téenico respectivo; y

. TENTENDO PRESEWTE: las disposiciones del Cédigo Sanitario,
decreto con fuerza de ley N® 725 de 1968; del Reglemento del Sistema
Nacional de Control de Productos Farmacfuticos, Alimemtos de Usc Médico
v Cosmdticog y del Reglamento de Fammaclas, Proguerias, Almacenes
Farmmacéuticos y Botiquines Autorizados, aprobades por los decrefos
supremos N°s 435 de 1981 vy 466 de 1284, resepctivemente, swbos del
Ministerio de Szlud; v en uso de las facultades que me confleren la
Jetra b) del Art, 39° del decreto ley N® 2763 de 1979, el decreto
supremc N° 79 de 1980 del Ministerio de Salud ¥ la Resolueidn N° 027 de
1980 del Instituto de Salud Piblica de Chile, dicto la siguiente:

R E S5 0 L U C I 0 W

1.~ INSCRIBASE en el QRegistro Nacional de Productos
Farmacéuticeos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos bajo el N°® 40.325,
el producte fermacéutico MELISSA-PASSIFLORA CAPSULAS, 2 nombre de l1a
firma Leboratoric de Especlalidades Farmscfuticas ¥nop Lide., para los
efectos de su fabricacitn y venta en el pais, en las condiciones que s
indican:

a) Este producto serd fzbricado come producte terminedo
envasado por el Lsboratorio de Produccidn de propiedad de la fima
Laboratorio de Homeopatia Alemena Knop, ubicado en Avda. Industrial
1198, Quilpué, por cuenta de la firmz mendsnte Laboratorioc de
Especialidades Farmacéuticas ¥nop Ltda., quien efectuaréd la distribucién
y venta como propietaria del Registro Sanitario.

b) La férmula eprobada correspende 2 la sigulente composicién y
en la forma que se sefimla: ‘

Cada cép&ila contiene:

Polvo de melissa officinalis 127,5 mg
Polvo de passiflora coerulea . 127,5 mg

Cépsula gelatina incolora.

¢) Pericdo de eficacia: 24 meses.

d) Presentacién: Fstuche de cartulina impreso que contiene 10,
20, 30, 40, 50, 60 § 100 cipsulas en blister

Imoreso.




(Cont. Res, Reg. 40.325)

e) Condicifn de venta: "DIRECTA EN ESTABLFCIMIENTOS TIPO A ¥ B"

2.~ Los rétulos de los envases sprobados, deben corresponder
exactamente en su texto ¥ distribucién 2 lo aceptado en el awgxoe
timbrado de la presente Resolucién, copla del cual se adjmta a ella
para su cumplimiento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el Art,
46° del Reglemento del Sistema Necional de Control de Productos
Farmacuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos.

3.~ las especificaciones de calldad del producto terminagdo
deberfn conformar &l anexo timbrado adjunto y cuslquier modificacifn
deberd commicarse oportunemente a este Instituto.

4.~ Lz fima ILeboratorio de Homeopatia Alemena Knop, 5o
responsebilizard del elmecensmiento y del control de celidad de materias
primas, material de envase-érpague, producto en procese ¥y terminado
envasado, debiendo inscribir en el Reglstro Gereral de Febriceciln les
etapas ejecutadas, con sus correspondientes boletines de enflisis, sin
perjuicic de la responsebllidad que le compete a le fimma - mandente
Laboratorio de Especislidades Fawmacéutices Knop Lide., como propietaria
del Registro Sanitardio.

5.~ La prestacifn de servicios autorizada deberd figurar en los
rétulos, individuslizendo con su nowbre ¥ dreceibn a la fima
febricente, dJdeblende enotar ademfs el N° de partida o lote
correspondientea.

6.~ Laborstorio de Especislidades Farmecéuticas Knop Litda.,
debersd commicar a este Instituto la comercializacidn de la primera
partida o serle que se fabrique, de acuerdo a lzs disposicicnes de la
presente Resolucidn, adjumtando wia muestra en su envase definitivo.

ANOTESE Y -COMUNIQUESE

DISTRIBUCION:

_ Laboratorio de Especialidades Farmacduticas Knop Ltda.
— Leboratorio de Homeopatia Alemana Knop

- Direcciin I.S8.P.

- Sub-Depto. Q. Analitico

- SlJb-'DeptO. AthIn

— Archivo. - f
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ESPECIFICACIONES DEL  FRODUCTO TERMINADD.

- r et i 4 -

Subdapertomenty Sube0
Anblitico

1. Pescripcidn Forma Farmaceutica.
Capsulas gelatbina incolora dura
Folve no homogeneas de oolor café-verdoso
Olor caracteristico a Melissa
Sabor caracteristico a Melissa

.o Uniformidad de Feso Capsul as
wES mg b 10 X

R | in

rango + ZEE.90 - wEO,S ma

5, Ensavo de pesinteqracidn Capsulas
Mawime 30 minutos . ¢

. ldentificacidn p.a. en el Frogusto Termil

Soeclon Quimiad

et g A T ST O

con fraomentos mas olaros

raclo

f. FPositivo para Passiflora
B, Bositive para Melissa
C. Engayn Fureza

Humedad: inferior 20 %

Canirzas: inferior 13 %4

= Yaloracidn p.a, en el Fyeducts Terminado

n

A, Flavonoides Fassiflaorar no inferior a
., Esencia Melissa s oMo inferior a

~ &. Feriodo de Eficacia

#Z neses.
24

e

1,08 mg/océapsula -
0,064 ml/capsula .
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SOLICITUD PARA AUTORIZACION Y REGISTRO DE S RODUCTOS FARMACEUTICOS DE USG HUMANO

{Antes de llenar la Solicitud.'le-a o) Instructivo correspondiente)

Gorwan kaop valdes

Nombre del-Propietario o Representants Lega[ ..........

Ernesto chkman Vergara

: a F s Kno Lt a.
Haz(5”,50%__deIEmb[eCir]niem’__'Iv_.aoor-atorJ.o de bspec1a11dad s armacéutlca p d

| Fecha

Nombre del Director Téchico ...

Laboratoric [X .- Drogueria. [ . . .Farmacia D - Depésmo Productos Farm uso humano o Dental D
N [P £ HES
. : Avda. Industrlal 1198~ Belloto Norte«Qu11pué , N
Domicilio LegaI
'Nombre y dom:cxho de otros Laboratorios debldamen e gutonzados en el pals que, eventualmente participan- en
la fabricacién del producto o eemevevpessen st b R b B
Il De acuerdo a las disposiciones del Cédigo Sanitario yjdell‘Regl‘amen":co,del.;,Si_sjcgmaﬂ.[\\{z_x‘cigga_lg'c[ig“.Con‘trol‘r_de Pro-
— . . \ ’
ductos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos, ‘solicita del ! Instituto. de Salud Pablica, ds Chile,
la autorizacién y registro del producto farmacéutico de uso hurnano, -l e wr Ry g 0
GComercial o de fantasia © v [ve Genérico(s) o comtn(es)
NOMBRE DEL PRODUCTO - ] Ce e e s ERE
— Melipass M.R.
Forma Farmacéutica Céps.l.‘!.:.las e e e
Dosis unitatia por forma farmacéutica ... 1-.2 Cap%?‘f{.las cada 8horas.
i Oral
Via de administracion .......... . . e e e e e
Il Objetivo de la solicitud: :
Propia - |
— Fabricacién y venta : i -
. ' Por terceros
— [mportacién y venta:
Importado terminado [N
Importado a granel O
Importado semielaborado O
En uso de hcenc:a de . eeeeaes v g e g AR AR P SRR s 2
Fabricado en- el ex‘cramero para el establecimiento por (Art. 33 D.S. 435/81) R

IV Presentacion:

Envase para venta al piblico

Envase Clinico .

Especificacién de envases ...

50, 80 y 100 cipsulas.




Vv Férmula completa cuali-cuantitativa:

Se adjunta en duplic‘ado,' en anexo aparte.

Vvl Periodo de eficacia: 2 anos

VI Monografia: Se adjunta en duplicado, en anexo aparte.

o grafico de estuches y/o etiquetas, y proyecto de folleto para informacin médica.

v

VI F;byecto de rotulad
"~ -8e adjunta’ en .cuadruplicado y en hojas separadas.

IX Muestras del producto y standard de él o los principios activas.
(Si el producto requiere refrigeracién, enviario directamente al Su

b-Depto. Quimico Analitico).

X Metodologia Analitica y estudios de estabilidad. Se adji:.ﬁtké'e-n “duplicado.

Xl Infarmacién cientifica: Farmacolégica, Clinica, Toxicol6gica y"Teka{tolégica, cuando proceda. !
Se adjunta como anexo, contiene s @rchivadores. . |

Xl Documentos iegales:
__ Certificado de marca comerclal {vigente):
' __ Certificado de libre venta en el pais de origen.
—. Licencia o poder del mandante extranjero.
— Convenlo notarial de tabricaci6n.

- [

— Convenio legalizado de fabricacion en el ‘ék{ran]éro B

OO0 000

; Gndicar &l o los que adjuntal. -,

X Arancel: Se adjunta comprobante de pago. IR

XIvY GChservaciones:

— EI producto se encuentra registrado en s

— Otras observaciones ...

. por :GERMAN KNOP::VALDES
_ Nombre y firma del
- ' . Representante Legal:» . .~

ERNESTO MICKM

Nombre y firma del .
Director Técnico

F. 7308 .

CODIGO: 408011558 --Marzo 1991 - Ilmp. Lorca Fnos. «



