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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 Flavia Woloszyn Cia. Ltda., respecto del
producto BALANCED CAPSULAS 360 mg, fabricado en Chile por Pharma Group S.A. o
Homeopatia Alemana Knop, distribuido por Drogueria Intermedic Chile.; 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 trdmite de registro, en la categoria de medicamentos
complementarios, al momento de publicacién del mismo, deberdn ser reclasificados de oficio por el
Instituto de Salud Publica, de acuerdo a las normas en actual rigor; y

La recomendacion de la Comisién de Régimen de Control Aplicable, acordada en sesion de
fecha 27 de enero de 2005, de clasificar a este producto como medicamento; y

CONSIDERANDO:

- Que cada cdpsula de este producto contiene: 360 mg de extracto seco de Chitosan (equivalente a
no menos de 342 mg de Chitosan puro);

- Que a €l se le atribuye la siguiente finalidad: “Personas que requieren bajar de peso, debido a
la ingesta de comidas ricas en grasas y carbohidratos. Coadyuvante en el tratamiento de la
hiperlipidemia e hipercolesterolemia’”; se recomienda el siguiente modo de uso: 2 a 4 cipsulas media
hora antes de cada comida, y si ha tenido una comida mas pesada de lo acostumbrado, tome una céapsula
mads después de esa comida;

- Que el chitosan corresponde a chitina deacilada. La chitina es un biopolimero similar a la
celulosa que consiste, predominantemente, de residuos de cadenas no ramificadas de B-(1-—>4)-2-
acetamido-2-deoxi-D-glucosa (también denominada N-acetil-D-glucosamina). Se encuentra en hongos,
levaduras, invertebrados marinos y artropodos, en los cuales es un componente principal de sus
exoesqueletos. Puede ser considerada como un derivado de celulosa, en el cual los grupos C-2 hidroxil
han sido reemplazados por residuos acetamido. Hay considerables variaciones en solubilidad, peso
molecular, valores acetil, rotacién especifica entre las chitinas de diferentes origenes y preparadas por
diferentes métodos. Se describen los siguientes usos para chitosan: en el tratamiento de agua, en
emulsiones fotogréaficas, para aumentar la capacidad de colorear fibras sintéticas y telas (The Merck
Index, Twelfth Edition, pag. 342);

- Que en la propuesta de folleto de informacién al profesional, enviado para esta solicitud de
registro, se indica que chitosan se obtiene por desacetilaciéon de la molécula de quitina, la cual se
encuentra en los exoesqueletos del camardn, cangrejo y otros crustaceos;

- Que el D.S. N°977/96, en su articulo 534 establece que los:

“Suplementos alimentarios son aquellos productos elaborados o preparados especialmente para
suplementar la dieta con fines saludables y contribuir a mantener o proteger estados fisioldgicos
caracteristicos tales como adolescencia, adultez o vejez.
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Su composicién podréa corresponder a un nutriente, mezcla de nutrientes y otros componentes presentes
naturalmente en los alimentos, incluyendo compuestos tales como vitaminas, minerales, aminoécidos,
lipidos, fibra dietética o sus fracciones.

Se podrdn expender en diferentes formas de liberacién convencional, tales como polvos, liquidos,
granulados, grageas, comprimidos, tabletas, capsulas u otras propias de los medicamentos™.

Ademas, en el articulo 538, de ese mismo decreto, se sefiala que los niveles midximo y minimo de
vitaminas, minerales y demds componentes al cual alude el articulo 534, serdan establecidos por
resolucién del ministerio de Salud, dictada en uso de sus atribuciones legales técnico normativas. Sin
embargo, a la fecha, dicho ministerio no ha fijado dichos niveles para fibras, a emplearse en
suplementos alimentarios;

- Que las indicaciones solicitadas para el producto corresponden a propiedades terapéuticas, las
cuales son propias de los medicamentos (articulo 4°, letra a), del D.S. N° 1.876/95).

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo 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. ES’TABLECESE que el régimen que corresponde aplicar al producto BALANCED
CAPSULAS 360 mg, de Flavia Woloszyn y Cia. Ltda., es el propio de los productos
farmacéuticos.

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° 1876 de 1995.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

. Q.F. PAMELA MILLA NANJARI
DIRECTORA
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