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DETERMINA REGIMEN DE CONTROL A
APLICAR AL PRODUCTO INMUNOLOGIC
REVITALIZER PLUS.-

RESOLUCION EXENTA NP

SANTIAGO, (610,200 04917

VISTO: Estos antecedentes; la solicitud de determinacién de régimen de control a aplicar y la
documentacion técnica adjunta a la presentacién dei Sr. José Maria Pifiero, respecto del producto
INMUNOLOGIC REVITALIZER PLUS; y

La recomendacion de la Comision de Régimen de Control Aplicable, acordada en sesion de
fecha 21 de septiembre de 2009, de clasificar a este producto como medicamento: y

CONSIDERANDO:
Que, cada cdpsula de este producto contiene:
| INGREDIENTES ACTIVOS mg dosis
‘ Vitamina A acetato 9,74 mg 1000 pg (1 mg)
| Vitamina C 167 mg 1000 mg -
: Vitamina D-3 0.135 mg 20 pg (0,02 mg) i
‘ Vitamina B-1 ' 11 mg 6 mg '
: Vitamina B-2 10 mg 6 mg
i Niacina 35 mg 20 mg
| Vitamina B-6 1,5 mg 50 mg '
| Acido Folico 035 mg 500 ug
' Vitamina B-12 0,5 mg 12 ug .'
Acido Pantoténico 5 mg 25 mg i
Calcio 264 mg 1600 mg
Hierro 31 mg 25 mg
Magnesio 72 mg 400 mg
Zinc 62 mg 20 mg
Cobre 5 mg 33 mg
Molibdeno 0,9 mg 600 g (0,6 mg)
Potasio 20 mg 3.715 mg
Lipasa 65 mg -
|
f Ingredientes no activos
‘ Gelatina 97 mg
' Estearato de magnesio 15 mg
L Silica ) - 7 mg

- Que, la finalidad de uso declarada es como suplemenio dictario 100% natural a base de
vilaminas y minerales y su dosis recomendada, 1 capsula al dia;

- Que, las Vitaminas Bs, B, A, Ds, Niacina y Biz2; los minerales Hierro, Zinc y Molibdeno estin
por sobre los limites establecidos para Suplemento Alimenticio;

- Que, el Potasio estd dentro de los limites establecidos para Alimento de Deportistas vy la Lipasa
no tiene limites establecidos en ninguna categoria conocidd, ¢l resto de los principios activos estan
dentro de los limites establecidos para suplementos alimenticios; '
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- Que 9 de los 18 componentes de esta formulaciéon se encuentran por sobre los limites
establecidos en Suplemento Alimenticio para la dosis propuesta de una cdpsula diaria, este producto
deberia clasificarse como medicamento; 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 INMUNOLOGIC
REVITALIZER PLUS, presentado por el Sr. Jos¢ Maria Pifero, es el propio de los productos
farmacéuticos.

2. Por lo tanto, deberd regirse por las disposiciones del Reglamento del Sistema Nacional de Control de
Productos Farmacéuticos, D.S. N° 1876 de 1995.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

. BRA JNGRID HEITMANN GHIGLIOTTO
& ey DIRECTORA
.« "RSTHTUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

- Sr. José Maria Pinero

- Subsecretaria de Salud Puablica, MINSAL

- Unidad de Asuntos Farmacéuticos, MINSAL
- Subdepartamento Calidad de los Alimentos, SEREMI de Salud Regién Metropolitana
- Unidad de Internaciones, SEREMI de Salud Region Metropolitana
- Subdepartamento Registro

- CISp

) / Transcrito Fielmente
Wy T Ministro Fe
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