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DETERMINA REGIMEN DE CONTROL A APLICAR
AL PRODUCTO AVOSOL CAPSULAS.

RESOLUCION EXENTA NO /

SANTIAGO, 0205 2317 £ 130

VISTO: Estos antecedentes; el oficio ordinario N° 2566 de fecha 21 de Diciembre de 2011
de la Secretaria Regional Ministerial de Salud de la Regién del Libertador General Bernardo
O’Higgins, mediante el cual se adjunta la documentacién técnica correspondiente, de fecha 5 de
Enero de 2012 y por el que solicita determinar el régimen de control que corresponde aplicar al
producto AVOSOL CAPSULAS presentado por el peticionario Latitud Consultores; el acuerdo de la
Sesion N© 3/12 de la Comision de Régimen de Control Aplicable, de fecha 19 de Marzo de 2012; vy

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que se declara que cada capsula de AVOSOL contiene: 100 mg de extracto
insaponificable del fruto de Persea americana Mill. y 200 mg de extracto insaponificable de poroto
de Gycine max L., recomendado para: “Promover la salud de las articulaciones y la movilidad.
Reduce el dolor de las articulaciones y puede ayudar a desarrollar cartilago sano y proteger contra
el deterioro del cartilago. Los estudios clinicos mostraron una menor necesidad de AINESs”. Dosis
recomendada: 2 capsulas al dia;

SEGUNDO: Que, el interesado declara que: “Se trata del producto AVOSOL, que
corresponde a un Alimento en capsulas en base a aceite de palta y soya, viene en un envase de
presentacion de 60 capsulas. Se trata de un producto importado terminado fabricado por
BIOKRAFT PHARMA AB, Suecia, Importado vy distribuido por Ethon Pharmaceuticals
Comercializadora”.

TERCERO: Que, el interesado adjunta la siguiente documentacion:

» Un proyecto de rotulado grafico para el producto, donde describe en el envase lo siguiente:
Informacion nutricional, Ingredientes: aceite de soya, aceite de palta, carbonato de calcio,
gelatina, aislado de proteina de soya, dioxido de silicio, tocoferoles, talco, almidén de maiz,
estearato de magnesio, maltodextrina, lecitina de soya. Fabricado por Biokraft Pharma AB,
Alterumsvagen 326, SE-251, 10 Helsingborg, Suecia. Importado y distribuido por:
EthonPharmaceuticals comercializadora, Importadora, exportadora y Distribuidores Ltda.,
Cuevas 021, Rancagua, Chile. SEREMI DE SALUD Regién del Libertador General Bernardo
O’Higgins, Resol. N° 4978 del 10/11/11, Lote, Fecha vencimiento;

» Certificado de la autoridad sanitaria Sueca (LAKEMEDELSVERKET, MEDICAL PRODUCTS
AGENCY) manifestando que el fabricante estd autorizado en Suecia para fabricar productos
farmacéuticos y especialidades farmacéuticas, que la fabricacion esta de acuerdo con las BPM
de productos farmacéuticos, dice ademas que la planta estd sujeta a intervalos de inspeccion
con una vigencia de tres afos, la ultima fue hecha en Octubre de 2008;

» Certificado de especificaciones de la materia prima: Corresponde a extracto insaponificable del
fruto de Persea americana Mill y de poroto de Glycine max L., con una relacién droga cruda
/extracto de 20:1 y la relacion de palta/soya de 1:2. Identifica fitoesteroles de soja, proteinas,
tocoferoles, lecitina. Determina proteina, humedad y acidez, ademas de analisis microbioldgico,
metales pesados, aditivos, caracteristicas fisicas, periodo de validez;

» Envase secundario (estuche del producto), sefialando lo siguiente: Cara anterior de la caija:
AVOSOL ™, Promueve la salud de las articulaciones y la movilidad. Reduce el dolor de las
articulaciones y puede ayudar a desarrollar cartilago sano y proteger contra el deterioro del
cartilago. Los estudios clinicos mostraron una menor necesidad de AINEs, 60 capsulas. Caras
laterales: Promueve la salud de las articulaciones y reduce el dolor en las articulaciones. Cara
posterior: AVOSOL® Avosol es el tinico producto natural que contiene extractos insaponificables
de palta y soja en relacién 1:2 - 100 mg de palta y 200 mg de extracto de soja por dia.
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Recomendaciones de uso: Promueve la salud de las articulaciones y la movilidad. Reduce el
dolor de las articulaciones y puede ayudar a desarrollar cartilago sano y proteger contra el
deterioro del cartilago. Los estudios clinicos mostraron una menor necesidad de AINEs. Dosis
recomendada (adultos): Tome dos cadpsulas al dia junto con las comidas. Cada capsula
contiene: Fitoesteroles insaponificables de Palta y aceite de soja (Persea americana Mill y
Glycine max ......... 150 mg). Excipientes: Carbonato de calcio, gelatina, proteina insoluble de
soja, didxido de silicio, mezcla de tocoferoles, talco, almidén de maiz, estearato de magnesio,
maltodextrina, lecitina de soja. Informacion de riesgo: Deje alejado de los nifios, consulte a su
meédico o practico en salud en caso de embarazo o lactancia materna. En raros casos puede
provocar problemas gastrointestinales leves. Almacenar en lugar frio. No usar si el sello esta
roto. A/S Anjo, Pappelgaardvej 17, DK-2860 Soeborg, Denmark, Imported by Biosa Canada Inc.
7622 Charozy St., Niagara Falls, ONL2H 2P1

CUARTO: Que respecto de los ingredientes activos de esta formulacién cabe sefialar lo que
este Instituto tiene registrado como producto farmacéutico los productos PIASCLEDINE CAPSULAS
e INFLAX CAPSULAS 300 mg, cuya composicion es: Insaponificables de aceite de pulpa de Persea
gratissima (GAERTN) 100 mg e Insaponificables de Glycine max 200 mg, indicado para el
tratamiento de enfermedades osteoartrosicas (osteoartriticas).

QUINTO: Que los criterios empleados por este Instituto para definir el régimen de control
que corresponde aplicar a un determinado producto son: su composicién, finalidad de uso,
propiedades en las que fundamenta dicha finalidad de uso y propiedades con las que se
promociona o pretende promocionar el producto en cuestion. En base a ellos y segun lo estipulado
en la regulacion sanitaria vigente en nuestro pais, se le clasifica, sefialdndose en la
correspondiente resolucion su categoria y reglamentacion por la cual se debe regir;

SEXTO: Que de acuerdo a la composicion, indicaciéon y los antecedentes de productos
registrados con el mismo principio activo y en la misma proporcion este producto corresponde a
un medicamento; y

TENIENDO PRESENTE: Lo dispuesto en los articulos 940 y 102° del Cédigo Sanitario; en
los articulos 8° y 9° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de los Productos
Farmacéuticos de Uso Humano, aprobado por el Decreto N° 3 de 2.010, del Ministerio de Salud;
los articulos 59° 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 N° 18.933 y NO
18.469; lo dispuesto en el Reglamento del Instituto de Salud Publica de Chile, aprobado por el
Decreto Supremo Num. 1.222, de 1.996, de la misma Secretaria de Estado; y en uso de las
facultades que me otorga la Resolucion Exenta N°© 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. ESTABLECESE que el régimen que corresponde aplicar al producto AVOSOL CAPSULAS,
solicitado por Secretaria Regional Ministerial de Salud de la Regién del Libertador General
Bernardo O’Higgins, 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 de Uso Humano, D.S. N° 3 de 2010, del Ministerio de
Salud.
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3. De acuerdo a lo sefialado en el articulo 8°, del Decreto N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud,
desde la fecha de notificacion de la presente resolucion y mientras no se obtenga el registro
sanitario de este medicamento, éste deberd ser retirado del mercado por parte de quien lo
distribuye o expende, sin perjuicio de las responsabilidades sanitarias a que ello diere lugar.
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