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( Cont. Res. Reg. F-23613/17) 

N° Ref.:RF861583/17 

PCS/XGF/MMN/jcs 
RESOLUCION EXENTA RW N° 19623/17 

Santiago, 11 de octubre de 2017 

"ZYTIGA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg (ACETATO DE ABIRATERONA)" 
Registro ISP N° F-23613/17 

Cada comprimido recubierto contiene: 
Nucleo: 

Acetate de abiraterona 
Lactosa monohidratada 
Croscarmelosa s6dico 
Hipromelosa 2910 15 mPa.s 
Lauril sulfato de sodio 
Celulosa microcristalina silicificada 
Croscarmelosa de sodio 
Lauril sulfato de sodio 
Di6xido de silicio coloidal 
Estearato de magnesia 

(l)Recubrimiento:

500,0 mg 

(2)Recubrimiento polimerico morado (Opadry II 85F90093 Purple)

(l)c.s. para alcanzar las cantidades declaradas de recubrimiento.

(2)Composici6n del recubrimiento polimerico morado (Opadry II 85F90093 Purple):
Alcohol polivinilico, Di6xido de titanio, Macrogol 3360, Talco, 6xido de Hierro
rojo, 6xido de Hierro negro

Materias primas utilizadas y eUminadas durante el proceso de fabricaci6n: 
Agua purificada 
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