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DETERMINA REGIMEN DE CONTROL A
APLICAR A LOS PRODUCTOS TASECTAN
CAPSULAS Y TASECTAN SOBRES.

RESOLUCION EXENTA No /
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VISTO: Estos antecedentes; la solicitud de determinacién de régimen de control a
aplicar y la documentacion técnica adjunta presentada por Biotoscana S.A., de fecha 17 de
Octubre de 2011, respecto de los productos TASECTAN CAPSULAS y TASECTAN SOBRES;
el acuerdo de la Sesion N© 7/11 de la Comisién de Régimen de Control Aplicable, de fecha 13
de Diciembre de 2011, de clasificar a estos productos como medicamentos; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que cada capsula de TASECTAN contiene: 500 mg de tanato de gelatina,
11,7 mg de estearato de magnesio y 73,3 mg de almidén de maiz; y cada sobre contiene
solamente 250 mg de tanato de gelatina. A ambos productos se les atribuye finalidad de uso
como antidiarreico, siendo la presentacién en sobres para uso pediatrico;

SEGUNDO: Que se declara que: a) Tasectan contiene tanato de gelatina, el cual es
un compuesto mixto de acido tanico y gelatina, que tiene la propiedad de formar complejos
macromoleculares con proteinas, a las que se fija mediante enlaces de hidrégeno (propiedad
astringente) o, también, forma complejos con polisacéridos, &cidos nucleicos, esteroides,
alcaloides y saponinas, tiene ademas propiedades antibacterianas y antioxidantes; b) El
tanato de gelatina corresponde al precipitado que se genera de la reaccién entre acido tanico
y gelatina (no bovina). El acido tanico se extrae de las agallas de Quercus infectoria,
quimicamente corresponde a un éster glucosado del acido galico o acido digalico; c)
Tasectan es considerado un dispositivo médico en la Comunidad Europea, los ingredientes
del producto se encontrarian presentes en la dieta normal de un individuo vy la concentracion
de taninos seria inferior a la ingesta diaria; Tasectan no ejerce un efecto a nivel sistémico,
porque lo que hace es precipitar macromoléculas en el intestino;

TERCERO: Que los antidiarreicos se clasifican de acuerdo a sus diferentes
mecanismos de accion como: a) adsorbentes, los que actian por adsorcion de toxinas o de
agua en el tubo digestivo, entre éstos se encuentran el carbén activado, hidroxido de
aluminio, atapulguita, subsalicilato de bismuto, colestiramina, kaolin-pectina, policarbonato;
b) inhibidores de la motilidad intestinal: farmacos anticolinérgicos y opidceos, tales como
atropina, hiosciamina, hioscina, tintura de opio, codeina, difenoxilato, loperamida; y c)
farmacos de reposicién bacteriana como el Lactobacilus acidophilus;

CUARTO: Que la Agencia Espafola de Medicamentos (AGEMED) tiene registrados 4
productos, como medicamentos antidiarreicos, con el principio activo gelatina tanato, solo o
en asociacion. Los productos son: DEXTRICEA POLVO, TANAGEL CAPSULAS, TANAGEL
COMPRIMIDOS y TANAGEL POLVO, cuyo titular es Laboratorio Francisco Durban S.A., la
misma empresa que es declarada como procedente de TASECTAN; pero, TASECTAN no se
encuentra registrado en Espania;

QUINTO: Que las dos presentaciones de Tasectan deben ser consideradas productos
farmacéuticos, por las siguientes razones: como se sefialara anteriormente, el mecanismo de
accion de un antidiarreico puede ser por distintas vias y existen medicamentos registrados
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como antidiarreicos por este Instituto, cuyo mecanismo de accién es mecanico, ya que
actian como adsorbentes; en Espafia, el tanato de gelatina es considerado un principio
activo propio de un medicamento; los antecedentes clinicos presentados junto con la
formulacién en polvo demuestran la intencién de ser usado en casos de diarrea infantil; los
sintomas de la diarrea deben ser evaluados por un médico para precisar claramente su causa
y ser tratada adecuadamente;

SEXTO: Que esta solicitud fue evaluada el 13 de diciembre de 2011, cuando aun se
encontraba vigente el D.S. N° 1876 de 1995, el cual a partir del 26 de diciembre de 2011
fue remplazado por el Reglamento del Sistema Nacional de Control de los Productos
Farmacéuticos de Uso Humano, Decreto N°3 de 2010, del Ministerio de Salud: y

TENIENDO PRESENTE: Lo dispuesto en los articulos 940 y 1029 del Cddigo
Sanitario; en el articulo 70 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, aprobado por Decreto Supremo N° 1.876, de 1.995, del Ministerio de Salud;
los articulos 590 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de 2005, que fija el texto
refundido, coordinado y sistematizado del Decreto Ley N© 2.763, de 1.979 y de las Leyes NO
18.933 y N° 18.469; lo dispuesto en el Reglamento del Instituto de Salud Publica de Chile,
aprobado por el Decreto Supremo Nim. 1.222, de 1.996, de la misma Secretaria de Estado;
Y en uso de las facultades que me otorga la Resolucion Exenta NO 334, del 25 de febrero del
2.011 y No 597 del 30 de marzo del 2.011, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1. ESTABLI'ECESE que el régimen que corresponde aplicar a los productos TASECTAN
CAPSULAS y TASECTAN SOBRES, solicitado por Biotoscana S.A., es el propio de los
productos farmacéuticos.

2. Por lo tanto, deberan regirse por las disposiciones del Reglamento del Sistema Nacional
de Control de Productos Farmacéuticos de Uso Humano, Decreto N° 3 de 2010, del
Ministerio de Salud.
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