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=1.:MT393924/12 RESOLUCION EXENTA RW N° 2139/13
RHM/AAC/pgg Santiago, 28 de enero de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: lz solicitud de D. Carmen Gloria Paredes
Venegas, Responsable Técnico y D. José Félix Chacon Pazmifio, Representante Legal de
Alcon Laboratorios Chile Ltda., ingresada bajo la referencia N® MT393924, de fecha de
28 de septiembre de 2012, mediante la cual solicita modificacion del folleto de
informacion al profesional para el producto farmacéutico ICAPS COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, Registro Sanitario N® F-15739/11;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacion de fecha 28 de septiembre de 2012, se
solicitd modificacion del texto del folleto de informacion al profesional para el registro
sanitario N® F-15739/11 del producto farmacéutico ICAPS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2012092873639163, emitido por Tesoreria
General de la Republica con fecha 28 de septiembre de 2012; vy

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto de los articulos 949 y 1029 del Coédigo
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 599 letra b) y 61° letra b) del Decreto con
Fuerza de Ley N° 12, de 2005 y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N? 334
del 25 de febrero de 2011 y N°® 597 del 30 de marzo de 2011, ambas del Instituto de
Salud Pablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la modificacién del texto del folleto de informacién al profesional
para el producto farmacéutico ICAPS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, Registro Sanitario
N° F-15739/11, concedido a Alcon Laboratorios Chile Ltda., el cual debe conformar a lo
descrito en el anexo foliado adjunto, que forma parte de la presente resolucion.

2.- El texto modificado aprobado mediante esia Resolucion, puede ser utilizado
para la compilacion de un nuevo folleto de informacion al profesional, manteniendo todos
los demas aspecios autorizados previamente por Resolucion, modificando el ambito
Interacciones, exclusivamente en las materias descritas en el anexo de la presente
Resolucidn.
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JEFA SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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REF. N° MT393924/12 REG. ISP N° F-15739/11

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
ICAPS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Aspecio: Interacciones

Se elimina la siguiente informacion:

La ciclosporina, hidralazina e isoniacida compite con el piridoxal.
La piridoxina puede interactuar con levodopa.

Los anticonceptivos pueden aumentar la excrecion de piridoxina.
La piridoxina puede inactivar a la penicilina.

l‘_zﬂ ENE. 2(]13)

AT 2ana 24 12
e £

———-——_"-._-_‘I'_._
| Fiema Profesionat S

FOLLETO DE INFORMACION
AL PROFESIONAL

Pégina 1 de I



