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Resolución Exenta RW N° 5797 / 18
Santiago, 21 de marzo de 2018

Q.F. Patricia Carmona Sepúlveda
JEFA (S)

DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PÚBLICA DE CHILE

La presente resolución podrá ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador: 351E8E9AD297DD1A04258256004AC2FF

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de PRANDELLI LTDA., de fecha 12 de marzo de 2018, el Reglamento

del Sistema Nacional de Control de Cosméticos, Decreto Supremo 239/02 del Ministerio de Salud, dicto lo siguiente:

          CONSIDERANDO:que el producto contiene Cobre y en el rotulado no se le atribuyen propiedades distintas al

acondicionamiento de la piel

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los artículos 107° y 109° del Código Sanitario; del Reglamento del Sistema

Nacional de Control de Cosméticos, aprobado por el Decreto Supremo N°239 de 2002, del Ministerio de Salud y los artículos 59º

letra b) y 61º letra b) del Decreto con Fuerza de Ley Nº 1º de 2005, y las facultades delegadas por la resolución N° 292 de 12 de

febrero de 2014, del Instituto de Salud Pública de Chile, dicto la siguiente:

R  E  S  O  L  U  C  I  Ó  N

1.-INSCRÍBASE en el Registro Nacional de  Productos Cosméticos del Instituto de Salud Pública, el producto:

Nombre:
WORKTEEN DERMOPROTECTOR SOLAR FORMULA COBRE MUY ALTA 

PROTECCIÓN FPS 50+ / HIPOALERGENICO - RESISTENTE AL AGUA

N° de Registro: 1785C-3/18

Titular: PRANDELLI LTDA.

Finalidad Cosmética: Protector Solar

2.- DÉJASE ESTABLECIDO que el solicitante declara acompañar los antecedentes reglamentarios necesarios para la obtención del

registro sanitario, haciéndose responsable de la veracidad de los documentos que adjunta,  conforme a lo dispuesto en el Art.210° del

Código Penal y que la información proporcionada deberá estar a disposición de la Autoridad Sanitaria, para su verificación, cuando

ésta lo requiera.

3.- En caso de detectarse que el producto registrado no se ajusta a la normativa vigente respecto a productos Cosméticos, se aplicarán

las sanciones correspondientes de acuerdo a lo establecido en la ley.

ANÓTESE Y COMUNÍQUESE
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Régimen : Fabricación Nacional

Fabricación : Por terceros

Condiciones del producto : Terminado

Distribución : Propia

Empresas que participan en el Proceso de Fabricación, Importación y Distribución

Empresa : LABORATORIO ARENSBURG S.A.I.C.

Dirección : LOS LIMONEROS 3777, MACUL, SANTIAGO, CHILE

Función : Fabricación Nacional Terminado

Empresa : LABORATORIO LACOFAR CIA. LTDA.

Dirección : Emiliano Figueroa 851, SANTIAGO, SANTIAGO, CHILE

Función : Control de Calidad

Empresa : LABORATORIO BELLCOS LIMITADA

Dirección : AV. PRESIDENTE EDUARDO FREI MONTALVA4500, RENCA, SANTIAGO, CHILE

Función : Control de Calidad

Empresa : PRANDELLI LTDA.

Dirección : Las Bugambilias24, COLINA, REGIÓN METROPOLITANA, CHILE

Función : Distribuidor
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Descripción Envase y Período de Vigencia

Presentación : Venta Público y Promoción

Material Envase : SACHET DE PAPEL Y ALUMINIO/PE; IMPRESO Y/O ETIQUETADO

Período de Vigencia : 36 meses

Presentación : Uso Profesional

Material Envase :
FRASCO Y/O POMO DE POLIETILENO PIGMENTADO, IMPRESO
Y/O ETIQUETADO CON TAPA O VALVULA DISPENSADORA DE
POLIPROPILENO

Período de Vigencia : 36 meses
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Cada 100 g (g/g) contiene:

INGREDIENTE CONCENTRACIÓN

AQUA

ETHYLHEXYL METHOXYCINNAMATE 6.50

OCTOCRYLENE 3.50

STEARIC ACID

CETEARYL ALCOHOL/GLYCERYL STEARATE/PEG-40 STEARATE/CETEARETH-20

BUTYL METHOXYDIBENZOYLMETHANE 2.30

METHYLENE BIS-BENZOTRIAZOLYL TETRAMETHYL BUTHYLPHENOL 1.70

PHENYLBENZIMIDAZOLE SULFONIC ACID 1.70

GLYCERIN

PARAFFINUM LIQUIDUM

ISOPROPYL MYRISTATE

ZINC OXIDE 1.00

TRIETHANOLAMINE 1.90

C12-15 ALKYL BENZOATE

DIMETHICONE

BUTYROSPERMUM PARKII (SHEA BUTTER)

ACRYLATES/C10-30 ALKYL ACRYLATE CROSSPOLYMER

ACRYLATES COPOLYMER

PHENOXYETHANOL(72%)/METHYLPARABEN(16%)/BUTYLPARABEN(6.00%)/
ETHYLPARABEN(4.00%)/PROPYLPARABEN(2.00%) 0.30

METHYLPARABEN 0.10

PROPYLPARABEN 0.15

BHT

EDTA

COPPER SULFATE 0.10


