MODIFICA A LABORATORIO PASTEUR’ S.A,
' RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
GZR/ION/spp ABECIDIN ACD SOLUCION PARA GOTAS ORALES,

- NO Ref.:MA563713/14 REGISTRO SANITARIO N© F-6415/10

RESOLUCION EXENTA RW N°© 13147714
Santiago, 26 de junio de 2014

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |a presentacion de Laboratorio Pasteyr S.A., por
la que solicita modificacién de férmula para el producto farmacéutico ABECIDIN ACD
SOLUCION PARA GOTAS ORALES, registro sanitario NOF-6415/10; el Informe Técrico NO
1920, emitido por la Unidad de Metodologfas Analiticas; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 940 y 1020 del Cdodigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud y los articulos 590
letra b) y 610 letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la
Resolucién Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014, del Instituto de Salud Publica de
Chile, dicto la siguiente;

RESOLUCIGN
1.- AUTORIZASE ia formula que a continuacién se indica para el producto

farmacéutico ABECIDIN ACD SOLUCION PARA GOTAS ORALES, registro sanitario N©
F-6415/10, concedido a Laboratorio Pasteur S.A.

Cada 100 mL de solucién contie I

Periodo de eficacia: 24 meses, almacenado a no mas de 250C para ei producto envasado
en estuche de cartulina impreso 6 cartén impreso, que contiene Frasco vidrio tipo 1II
ambar (sédico calcico), etiquetado, con tapa metalica y/o pldstica con gotario graduado;

6 frasco-gotario vidrio tipo III dmbar (sédico calcico) etiquetado, con tapa p!a’stic_a, mas
folleto de informacién al paciente, todo debidamente sellado. :
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2— Las especificaciones del producto termmado deberan conformar al anexo
timbrade adjunto.

3.- Los rétulos el folleto de informacion al paciente y el folleto de informacion al
profesional del producte indicado deben corresponder exactamente en su texto vy
distribucidon a lo autorizado en el registro sanitario y solo podran modificarse en lo
referente a la materia que trata la 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 informacion
proporcionada debera estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion,
cuando ésta lo requiera.

§ 5.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendrd un plazo de 6 meses a
contar de la fecha de la presente resolucién para actualizar la informacién en los anexos

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

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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LABORATORIO PASTEUR S.A.
ESPECIFICACIONES PRODUCTO TERMINADO

Solucion para Gotas Orales

Forma Farmacéutica: Solucion Oral

Descripcion: Liquido levemente opalescente y fluorescente

Color: Amarillo palido

Olor y sabor: a frutas, damasco / naranja

Volumen: Promedio no menor al declarado

Variacion de volumen: No debe ser inferior a lo declarado, y ningin frasco debe

contener menos del 95% de lo declarado.
Densidad: 10-1,1g/mL
pH: 6,00 - 7,00

Analisis microbioldgico:

o s

Recuento total aerobios : < de 100 ufe/mL. L PR TR “BHIE]

Recuento total hongos vy levaduras . < de 100 ufc/mL. - K s.Emc:‘:i@&NTo

Staphylococcus aureus - Ausencia en 10 mf,OFiaus ¢ e "mlm‘i UTIcos
: GOME sm sdncas

Pseudomona aeruginosa [ Ausencia en 10 mL.

Escherichia coli [ Ausencia en 10 mL. 2 7 JUN Zmé f

Identificacion i

Vitamina A (HPLC) Positiva

Vitamina D (HPLC) Positiva

Vitamina C (Rcc. Qca) Positiva

Valoracién .

Retinil Palmitato (HPLC): 2500 Ul/mL : ¥ 2250 - 3500 Ul/mL (90 — 140 %)

Vitamina D (HPLC): 400 UmE - 360 — 560 Ul/mL (90 — 140 %)

Vitamina C (UV): 7amg/mL - 67,5~ 105,0 mg/mL (90 — 140 %)

Tipo y material de envase:

Envase primario Frasco vidrio tipo Il dmbar (sédico calcico),
etiquetado, con tapa metdlica y/o plastica con
gotario ‘graduado; 6 frasco-gotario vidrio tipo |
ambar (sédico caicico) etiquetado, con tapa
plastica.

Envase secundario Estuche de cartulina impreso 6 cartén impreso.
Mas folleto de informacion al paciente, todo
debidamente sellado
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