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VISTO: Estos antecedentes; la solicitud de registro de producto farmacéutico
complementario nuevo y la documentacion técnica adjunta a la presentacion de Finn-Vita S.A.,
respecto del producto BROLIN CAPSULAS, para los efectos de su fabricacién, como producto
terminado, por Arama Laboratorios y Cia. Ltda., y distribuido por el solicitante; y

El articulo transitorio del D.S. N° 286 de 2001, del Ministerio de Salud, que establece que
todos los productos que se encontraren en tramite de registro, en la categoria de medicamentos
complementarios, al momento de publicacién del mismo, deberén ser reclasificados de oficio por
el Instituto de Salud Piiblica, de acuerdo a las normas en actual rigor; y

La recomendacion de la Comision de Régimen de Control Aplicable, acordada en sesién
de fecha 20 de diciembre de 2002, de clasificar a este producto como medicamento; y

CONSIDERANDO:

- Que cada cdpsula de este producto contiene los siguientes principios activos: 125,0 mg de
L-cisteina, 14 mg de quelato de zinc (expresado en mg de zinc), 4,0 mg de piridoxina y 0,4 mg de
D-biotina;

- Que a €l se le atribuye la siguiente finalidad de uso: “Complemento iitil para prevenir
alteraciones metabdlicas y nutricionales causadas por déficit de Zinc y aminodcido azufrado
Cisteina’;

- Que, de acuerdo al modo de uso recomendado para este producto (1 capsula al dia), zinc y
piridoxina (vitamina Bg) se encuentran dentro de los rangos autorizados para ellos en suplementos
alimentarios. Sin embargo, biotina estd por sobre el limite méaximo aprobado para ella en
suplementos alimentarios (Resolucién exenta N° 394 de 2002, del Ministerio de Salud); y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Codigo
Sanitario; del decreto supremo N° 1876 de 1995, del Ministerio de Salud; y los articulos 37° letra
b) y 39° letra b) del decreto ley N° 2763 de 1979; dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. ESTABLECESE que el régimen que corresponde aplicar al producto BROLIN CAPSULAS,
de la empresa Finn-Vita S.A, es el propio de los productos farmacéuticos.
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2. Por lo tanto, debera regirse por las disposiciones del Reglamento del Sistema Nacional de
Control de Productos Farmacéuticos y Alimentos de uso Médico, D.S. N° 1.876 de 1995.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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DISTRIBUCION:

- Finn-Vita S.A.

- Unidad de Farmacia, MINSAL

- SESMA

- Unidad de Productos Farmacéuticos Complementarios
- CISP
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