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RESOLUCION EXENTA RW N° 7852/16
Santiago, 19 de abril de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Pharma Investi De Chile S.A,,
por la que solicita modificacién de férmula para el producto farmacéutico PIASCLEDINE
CAPSULAS, registro sanitario N°N-464/13; el Informe Técnico NO 1061, emitido por la
Unidad de Metodologias Analiticas; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cddigo Sanitario; 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 590 |etra b) y 619 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 y las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014
del Instituto de Salud Pablica de Chile, dicto la siguiente;

RESOLUCION
1.- AUTORIZASE la férmula que a continuacién se indica para el producto
farmacéutico PIASCLEDINE CﬁPSULAS, registro sanitario NON-464/13, concedido a
Pharma Investi De Chile S.A.
capsul tiene; tiene;

Extracto total de aceites insaponificables de Persea Gratissima
(gaertn.) y de Glycine max L 300,00 mg

P

e

Insaponificables de aceites de pulpa de Persea Gratissima (gaertn.) 100,00 mg

Insaponificables de Glycine max L. 200,00 mg
Butilhidroxitolueno "
Didxido de silicio coloidal hd

lucid | ia ¢ la:
Polisorbato 80
Gelatina (tipo b)

I -
Diéxido de titanio (el71) C.1.77891
*tinta negra de impresién

a la e $
Colorante eritrosina FD&C rojo N°3 CI.45430
Oxido de hierro, amarillo (el72) C.1.77492
Didxido de titanio (el171) C.1.77891
*tinta negra de impresién

ici im n:
Alcohol desnaturalizado 74 op
Goma laca
Oxido de hierro, negro C.1. 77499
Lecitina de soya
Alcohol butilico
Dimetilpolisiloxano (antifoam DC1510)

T Marathee 1000 Aufsa, Santrag

Costlo g Crrren ¥ CirhgnPostal 7750050
Mesa Contral (561 22575 51 01

Inforenac e, (56 22575 57 6}
www.ispch.cl



Instituto de
Salud Pablica

Mrastens do baud

2
(Cont. Res. Mod. MA763806)

Periodo de eficacia:Solicita 36 meses, almacenado a no mas de 30°C, para el producto
envasado en estuche de cartulina, impreso, que contiene blister de AL/PVC, incoloro,
impreso, maés folleto de informacién al paciente.Todo debidamente sellado y rotulado,

2.- las especificaciones del producto terminado deberdn conformar al anexo
timbrado adjunto.

3.- Los rétulos el folleto de informacién 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 podrdn modificarse en lo referente
a la materia que trata la presente resolucién

4.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién evaluada en la solicitud para la
aprobacién de esta modificacién 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 Cadigo Penal y que la informacion proporcionada
deberd estar a disposicién de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, 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 informacion en los anexos del

registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacion al
Instituto.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

TEF SUBLEPTO. REGISTRO Y AUTGRIACIONES Sadi: ARIas )
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHiLe i

DRA. Q.F. HELEN'ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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