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MODIFICA LA RESOLUCION EXENTA N°2.301 DEL 06
DE SEPTIEMBRE DE 2012, QUE MODIFICA LOS
REGISTROS SANITARIOS DE LOS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS QUE CONTIENEN DOXICICLINA

RESOLUCION EXENTA N° /

4355 1711.207

SANTIAGO,

L

VISTO ESTOS ANTECEDENTES:

La solicitud del Subdepartamento de Registro y Autorizaciones Sanitarias, de
revisar las restricciones establecidas para los productos que contienen
doxiclicina que imponen su administracion junto a las comidas para evitar una
posible ulceracion esofagica, a la vista de la nueva presentacion de 40 mg de
liberacion controlada, la cual requiere ser administrada lejos de las comidas y
no constituiria un riesgo para la integridad esofagica;

El informe de fecha 22 de septiembre de 2015, de la Jefa de la Seccion
Informacion de Medicamentos, dirigido mediante correo electrénico al Jefe del
Subdepartamento de Farmacovigilancia, por medio del cual informa que
efectivamente la literatura consultada describe que doxiclicina en su
presentacion de 40 mg de liberacion sostenida requiere ser administrada lejos
de las comidas y no constituiria un riesgo para la integridad esofégica; y

CONSIDERANDO

1.

Que la resolucion exenta N°2.301 del 06 de septiembre del 2012, modifica los
registros sanitarios de todos los productos farmacéuticos que contienen
doxiciclina, los que a partir de entonces establecen que doxiciclina debe
tomarse en el transcurso de una comida, acompanado de un vaso grande de
agua (200 mL);

. Que, en el caso de la formulacion de doxiciclina de 40 mg en capsulas con

microgranulos de liberacién sostenida, las instrucciones sefialadas en el punto
anterior pueden amenazar la efectividad del tratamiento; vy

TENIENDO PRESENTE

Las disposiciones del articulo 96° del Cédigo Sanitario; los articulos 63 y 64° del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de los Productos Farmacéuticos de
uso Humano, aprobado por Decreto Supremo N© 03 de 2010 del Ministerio de
Salud; los articulos 59° letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N© 1 de 2005, dicto la
siguiente:
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RESOLUCION

1.- MODIFICASE el primer parrafo del punto 1) de la parte resolutiva de la
Resolucion Exenta N°2.301 del 06 de septiembre del 2012, de modo que en
adelante quedara redactado en el siguiente término:

“1.- DISPONESE que la informacién de seguridad de los folletos de informacion al
paciente y al profesional, de todos los productos farmacéuticos que contengan
DOXICICLINA deberan actualizarse de forma que contengan la informacién que a
continuacion se indica, a menos que se cuente con estudios farmacocinéticos y de
seguridad que avalen una forma de administracion diferente:”

ANOTESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE EN EL DIARIO OFICIAL Y LA
PAGINA WEB DEL INSTITUTO DE SALUD PUBLICA
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