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VISTO: Estos antecedentes; la solicitud de determinacion de régimen de control a aplicar
y la documentacién técnica adjunta a la presentacion de SRM Asociados Distribuidor Litda.,
respecto del producto LICE GUARD SHAMPOO; y

La recomendacion de la Comision de Régimen de Control Aplicable, acordada en sesion
de fecha 5 de Agosto de 2010, de clasificar a este producto como cosmético; y

CONSIDERANDO:

- Que, el producto contiene los siguientes ingredientes: agua, sodium laureth sulfate, lactic
acid (< 5%), sodium chloride, glycol laureth sulfate/cocamide-MEA/laureth-10, sodium
hydroxide, polyquaternium-11, quaternium-80, fragancia, panthenol, phenoxyethanol/parabenos,
allantoin, tetrasodium EDTA, potassium sorbate, denatonium benzoote y se le atribuye la
siguiente finalidad de uso: “Shampoo removedor de liendres™ y que la recomendacion de uso
propuesto es: “Lavado de pelo normal y remocion fisica de las liendres mediante "un peine
apropiado para ello™;

- Que, al analizar la finalidad propuesta o propgsito principal, segin la reglamentacion
vigente y las definiciones de producto farmacéutico, dispositivo médico y cosmético, es posible
concluir que la finalidad propuesta esta acorde con la definicion de “producto cosmético:
cualquier preparado que se destine para ser aplicado al cuerpo con fines de embellecimiento,
modificacion de su aspecto fisico o conservacion de las condiciones fisico-quimicas normales de
la piel y de sus anexos ™,

- Que, los ingredientes del producto se encuentran en el listado de ingredientes autorizados
para su uso en cosméticos y la concentracion del activo acido lactico con una concentracion < 5%
no justifica para este ingrediente una accion especifica;

- Que, en este Instituto se encuentran los siguientes productos cosméticos registrados con
un contenido no mayor a 5% de 4cido lactico y mezclas de detergentes comparables a la
formulacion de Lice Guard Shampoo:

- 204C-80/06 Shampoo Cito Revive Xidil Montibello

- 204C-78/06 Shampoo Revive Anticaida Montibello

- 204C126/09 Shampoo PTC anticaspa cabello graso Montibello,

Otras formulaciones cosméticas:

- 110C-1871/09 Kerastase Age Premium Gel reafirmante cabellos maduros.

- 690C-8/05 Lactiderm locién emoliente y humectante con dcido lactico al 5%;
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- Que, el mecanismo de accién propuesto por el interesado es: "El dcido lactico presente en
la formulacion se convierte en lactato de sodio, el que actiia debilitando la fuerza de adhesion de
la liendre al cabello, facilitando por lo tanto la remocion fisica del huevo mediante el mecanismo
de peinado con un peine apropiado para ello". No estd fundamentado ni descrito en literatura
cientifica disponible que dicho ingrediente ejerza la accién reclamada. El acido lactico en la
formulacion tiene la siguiente funcién cosmética: humectante, agente acondicionador de la piel y
buffering, (European Comission Health and Consumers). En conformidad a lo senalado la
formulacién de Lice Guard Shampoo no posee ingredientes activos diferentes a productos
registrados en este Instituto como productos cosméticos;

. Que, el Estudio Bio-clinico adjunto en los antecedentes estd diseiiado para Testear la
Eficacia de un shampoo para remover las liendres y considera el uso de un peine metalico para la
remocion fisica de las liendres posterior al uso del shampooj el estudio no incluye la formula del
shampoo comparador o “normal” y no se definen las caracteristicas del peine utilizado, aspecto
fundamental para un correcto andlisis de las conclusiones entregadas.

- En conclusién los ingredientes de Lice Guard Shampoo se encuentran en cantidades
apropiadas a un shampoo con la finalidad de higiene que corresponde a un producto cosmético,
conforme a lo expuesto, ademds el estudio clinico presentado demuestra que la formulacion
facilita la remocioén de liendres al peinar por 5 minutos con un peine ad-hoc y que el peine (no
presentado como muestra) corresponderia a un dispositivo médico;

- De acuerdo a lo anteriormente expuesto Lice Guard Shampoo corresponde a un producto
cosmético 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 LICE GUARD
SHAMPOO, presentado por SRM Asociados Distribuidor Ltda., es el propio de los
productos cosméticos.

2. Por lo tanto, deberd regirse por las disposiciones del Reglamento del Sistema Nacional de

Control de Cosméticos, D.S. N° 239 de 2002, y cumplir lo siguiente:

2.1. Los rétulos de este producto no podran contener expresiones, titulos, figuras, aluciones o
interpretaciones que no se conformen con la naturaleza del producto ni con su finalidad
cosmética.

2.2. No podran atribuir directa o indirectamente propiedades terapéuticas, comprendiéndose en
este concepto palabras o frases como "removedor de liendres, triplicard la accion del
peinado al remover liendres y huevos de piojos, recupera el pelo danado por el uso de
otros productos téxicos o que contengan pesticidas, de acuerdo a los articulos 28°, 46°,
47°, y 48° del D.S.239/02.

Av. Marathon 1.000, Nufiog, Santiago * Casilla 48 Correo 21, Cédigo Postal 7780050 * Mesa Central (56-2) 5755 101, Informaciones (56-2) 5755 201

www.ispch.cl



IS

GOBIERNO DE
INSTITUTO DE SALUD
‘ H I L E PUBLICA DE CHILE

Cont. res. rég. control aplicable LICE GUARD SHAMPPOO 3

2.3. Debera senalar la frase "Producto Cosmético” inmediatamente abajo de la denominacion
autorizada del producto.

3. DEVUELVASE la muestra presentada que corresponde a un frasco de Lice Guard Shampoo.

ANWUNEQUESE

DRA. MARIA TERESA VALENZUELA BRAVO
- DIRECTORA (8)
INS TITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

- SRM Asociados Distribuidor Lida.

- Subsecretaria de Salud Puablica, MINSAL

- Unidad de Asuntos Farmacéuticos, MINSAL
- Subdepartamento Calidad de los Alimentos, SEREMI de Salud Region ropolitana
- Unidad de Internaciones, SEREMI de Salud Region Mblropolllam
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