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Loobernnge o) *  MODIFICA A SYNTHON CHILE LTDA., RESPECTO DEL

PRODUCTO FARMACEUTICO HEXALECTOL

GZR/FFZipog COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, REGISTRO SANITARIO
NO Ref,:MAB0R019/16 N° F-21824/15

RESOLUCION EXENTA RW N° 2268/17
Santiago, 2 de febrero de 2017

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Synthon Chile Ltda., por la que
solicitz modificacién de férmula para el producto farmacéutica HEXALECTOL
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, registro sanitario NOF-21824/15; el Informe Técnico N© 265,
emitido por la Unidad de Metodologfas Analiticas; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 95° del Codigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Naclonal de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo NO 3 de 2010 del Ministerlo 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 N© 1, de
2005 y las facultades delegadas por fa Resolucion Exenta N® 292 de 12 de febrero de 2014
del Instituto de Salud Piblica de Chile, dicto la sigulente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la férmula que a continuacién se indica para el producto
farmacéutico HEXALECTOL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, registro sanitario NO
F-21824/15, concedldo a Synthon Chile Ltda.

da_c ublecto B

Ecida glutamico

Piridoxtna clorhidrato
Almiddn glicalate de sodio
Almidon de maiz
Povidona

Estearato de magnesio
Talco

(1) Becubrimiento:
(2) Recubrimiento polimérico (Opadry II blanco}

(1) c.s. para alcanzar las cantidades declaradas de recubrimlento.

(2) Composicién del recubrimiento polimérico (Opadry II blance):
Alcahol polivinilico

Didxido de titanio

Macrogol

Talco

Materfas primas utilizadas y eliminadas durante el proceso de fabricacion:
Alcohol etilico
Agua purificada

Periodo de eficacla:36 meses, almacenado a no mds de 259C, para el producto envasado en
estuche de cartufina impresa y/o caja de cartén Impresa y/o etiquetada que contiene blister
de PVC-PE-PVDC (transparente-incoloro}/Aluminio impreso, mds folleto de informacién al
paciente. Todo debidamente sellado y rotulado.

2.~ Las especificaciones del producto terminado (sin cddigo) deberan 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
distribucion a lo autorizado en el registro sanitario y sélo podran modificarse en lo referente
a la materia que trata la presente resolucién

4.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacion evaluada en la solicitud para la
aprobacién 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 {a informacién proporcionada
debera estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando ésta lo
requiera.

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