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} Cob exto de Chile MODIFICA A SYNTHON CHILE LTDA. RESPECTO DEL
PRODUCTO FARMACEUTICO KANACITRIN GRANULADO

AAA/IMC/pog PARA  SOLUCION  ORAL(POTASIO  CITRATO
N® Ref.:MAS62435/18 MONOHIDRATADO / ACIDO CITRICO ANHIDRO),

REGISTRO SANITARIO N° F-B560/16

RESOLUCION EXENTA RW N° 14237718
Santiago, 12 de julio de 2018

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |a prasentacidn de Synthon Chile Ltda., por la que
solicita modificacién de férmula para el producto farmacéutico KANACITRIN GRANULADO
PARA SOLUCION ORAL, registro sanitario N9F-8560/16; el Informe Técnico N° 1819, emitido
por la Unidad de Calidad y Equivalencla Farmacéutica; vy

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 969 del Codigo Sanitarlo; del
Reglamento del Sisterna 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
confleren los articulos 59¢ letra b) y 610 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley NO 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N® 292 de 12 de febrero de 2014
del Instituto de Salud P(blica de Chile, dicto I siguiente:

RESOLUCION
1.- AUTORIZASE la férmula que a continuacion se indica para el producto

farmacéutico KANACITRIN GRANULADO PARA SOLUCION ORAL, registro sanitario NO
F-8560/16, concedido a Synthon Chile Ltda.

k ntiene:
Acido citrico anhidro 18,30 g
(equivalente 2 20,04 g de acldo citrico monohidrato)
Citrato de potaslo monohidrato 66,009
{equivalente a 610 meq de potasio)

Sacarosa*

Oxide de magneslio

Sacarina sadica

Saborizante naranja
Colorante FD&C Amarillo N°6

*Componente de ajuste

Periodo de eficacia: 36 meses , almacenado a no mds de 259C, envasado en sobres o sachets
trilaminados de aluminio/polietileno impreso o frascas de PE rotulado, cinta de papel pH
universal y calendario de control de pH acondicionado en estuche de cartulina, mas folleto
de informacidn al paciente, sellado y rotulada.

2.- Las especificaciones del producto terminado deberan conformar al anexo
timbrade adjunto.

3.- Los rétulos el folleto de informacion al paciente y el folleto de informacion al
profesional del producto indicado deben comresponder exactamente en su texto vy
distribucion a lo autorizado en el registro sanitario y sélo podran modificarse en lo referente
a la materia que trata 1a presente resolucién

4.- DEJASE ESTABLECIDO que la Informacién evaluada en la solicitud para la
aprobacion 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 Cédigo Penal y que la Informacién proporcionada

deberd estar a disposicidn de la Autorldad Sanltarla, para su verificacion, cuando ésta lo
requiera,

ay Matalhon 3 000, fadoa, Santiago
Cantta 43, Cameo 7! - CAchgofostal 7780050
Mesa Central 1363 22575 51 0L

Informag ones: (550 21575528

www Jipchel



Instituto de
Salud Pdblica

Ministerie de 5alud

2
Gobierno de Chile (Cont. Res. Mod. MAS62435)

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

ANOTESE Y COMUNTQUESE
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