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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacidén de Mintlab Co. S.A.,
por la que sclicita registro sanitario del producto farmacéuticc COOLIPS
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg, para los efectos de su febricacién y
venta en el pais; el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos £4° v
102° del C&digo Sanitario; del Reglamentc del Sistema Nacional de
Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Usec Médico N
Cosméticos, aprobades por el decreto supremo N° 1876 de 18835, del
Ministeric de Salud y los articulos 37° letrs b) ¥ 39° letrz b) del
decreto ley N°® 27583 de 1979, dicto la siguiente:

R E S C L U c I 0 N

l1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Use Médico ¥y Cosméticos baje el
Ne F-10074/01, el producto Ffarmacdutico COOLIPS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
10 mg = nombre de Mintlab Co. S.A., parz los efectos de su fabricacidn y
venta en el pais, en las condicicnes gue se indican:

a) Este producto seri fabricads como producto <terminade
envasado por el Laberatorio de Produccidn de propiedad de Mintlab Co.
S.A., ubicado en Nueva Andrés Bello N© 1840, Santiago, quien efectuarad
su distribucidn y venta, como propietario del registro saniterio.

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicidn y
en la forma que se sefiala:

Cadz comprimido recubiertc contiene:

Nicleo

Cetirizina diclorhidrato 10,00 mg + 5% exceso
Croscarmelosa sédica Sl

Calcic fosfatc dibdsico dihidrato

Didxido silicico coloidal

Estearato de magnesic

Lauril sulfate de sodio
Celulosa microcristalina
Lactosa monchidrate ¢.-s.p.

Recubrimiento:

*Recubrimiento polimérico blanco

(Opadry blanco N° YS—-1-7003) -
Macrogol 6000 -

*Composicidén del recubrimiento polimérice blance (Opadry blanco
¥8-1-7003) :

Hipromelosa

Didxido de titanio

Mzcrogol \

Pcoclisorbato 80 \\\
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¢) Periodo de eficacia: 24 meses, zlmacenadc a no mas de 25°C.

d) Presentacién: Estuche de cartulina impresz gque contiene 10,
20, 30, 40, 50, 60 & 80 comprimidos
recubiertes en blister de PVDC Z&mbar ¥
aluminio impreso.

Muestra médica: Estuche de cartulina impresa gque contiene 2,
3, 4, 6, 8, 10, 20 &6 30 comprimidos
recubiertos en blister de PVDC é&mbar ¥y
z2luminic impreso.

Envase clinico: Caja de cartdn con etiguetz impresz gque
contiene 100, 250, 500 & 1000 cecmprimides
recubiertos en blister de PVDC Zmbar vy
aluminio impresc.

Los envases clinicos estén destinados a2l wuso exclusive de los
Establecimientos Asistenciales y deberdn llevar en forma destacada la
leyenda: "ENVASE CLINICO SOLC PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES".

e) Condicién de venta: "BAJO RECETA MEDICA EN ESTAELECIMIENTOS
TIPO A".

2.— Los rétulos de los envases, folleto de informacidén =zl
profesional y folleto de informacidn al paciente aprcbados, deben
- corresponder exactamente en su texto y distribucién z lc aceptado en el
anexo ‘timbrade de la presente Resolucidn, copla del cuzl se adjunta a
ella para su cumplimiento. Teniendo presente gue este producto se
individualizerd primero con el nombre comercial o de fantasia COOLIPS,
seguidc a continuacién en linez infericr e inmediata del nombre genérico
CETIRIZINA DICLORHIDRATO, en caracteres claramente legibles, sin
perjuicio de respetar lo dispuestc en los Arts. 48° y 52° del Reglamento
del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéutices, Alimentos ce
Uso Médico y Cosméticos.

3.- Lz marca COOLIPS se encuentra inscrita bajo el N° 388.212
en el Registro de Marcas Comerciales del Ministeric de Economia, Fomento
¥ Reconstruccidn.

4.— Lz indicacién zprobada para este producto es: "Tratamiento
sintemdtico de rinitis, conjuntivitis estacional, rinitis alérgica
perenne y urticaria®.
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5.- Las especificaciones de calidad del preoducte terminado
deberdn conformar al anexo timbrado adjunte y cualguier modificacidn
deberd comunicarse cportunamente 2 este Instituto.

6.- Mintlzb Co. S.A., se responsabilizard del zlmecenamiento ¥
del control de calidad de materias crimas, material de envase-empague,
productc en procesc ¥y <terminado envasado, debiendo inscribir en el
Registro General de Fabricacidn lazs etapas ejecutadas, con sus
cerrespondientes boletines de anilisis.

7.— Mintleb Co. S.A., deberi comunicer a este Instituto 1la
comercializacidén de la primerz partidzs o serie gue se fabrigue, de
acuerde a las disposiciocnes de la presente Resolucidn, adjuntandc una
muestra en su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

i
ETTE VEGA MORALES
saligs 2 DIRECTORA

—ZNSTITYL0 DE SALUD PUBLICA DE CHILE
DISTRIBUCION: [

— Mintlab Cc. S.A.

— Direccién I.S.P.

— Sub-Depte. Registro
- Archivo.

7 P e
Transcrito Fielmente
'{«Iipistrc Fe.
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11/ Rel.: 9742/02

Ord. N° 9 5 ‘i i
ANT.: Presentacién de Mintlab Co. S.A.
MAT.: Comercializacién de primera partida

SANTIAGO, — pypyp 2007
DE: JEFE DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
A:  DIRECTOR TECNICO
MINTLAB CO. S.A.

b~ Informo 2 usted que se ha.tomado conocimiento de la comercializacién de la primera
partida y recepcién conforme del envase definitivo del producto farmacéutico COQLIPS
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 myg, regisiro sanitario N° F-10074/01.

Saluda atentamente a usted,

LD B
/qf“ > Qontro,f;f%
e ;—f‘ b%{—, et e
EX JERE &Y T
{\f‘,: AR ":_i«;t,f;‘ﬁk ( R
A BRA. Q.F. PAMELA MILLA NANJARI

... #JEFA'DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
TTTINSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

- Mintlab Co. §.A.

- Subdepto. Registro
- Archivo.
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B11/Ref.: 37608/05
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SANTIAGO, :
VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de

MINTLAB CO. S.A., por Iz que solicita renovacion de registro sanitario, para los productos
farmacéuticos que en la parte resolutiva se sefialan;

CONSIDERANDO: La necesidad de establecer la correcia denominacién de
los registros sanitarios N°s F-2863/01, F-7432/01, F-7431/01, F-0815/01, F-0914/04,
F-9870/01, F-9869/01, F-9877/01, F-9874/01, F-9896/01, F-9300/01, F-9301/01, F-8881/01,
F-9813/01;y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los arficulos 34° y 102° del
Codigo Sanitario; de! Reglamenio del Sistema Nacional de Control de Producios
Farmacéutices, aprebado por el decreto supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud vy
los articulos 37° letra b) y 39° letra b} del deoreto ley N® 2763 de 1978, dicto la siguiente:

P

RESOLUCION  2701.2006+006C50

1. RENUEVASE, a nombre de MINTLAB CO. S.A,, el registro sanitario de los productos
farmacéuticos gue a coniinuacidn se indican, a parlir de la "Fecha de Renovacian”
ssfialada para cada producto:

N° Registro | N° Regisfro| FechaDe
Nombre Del Producto Antegrior Reno%ado Renavacién
FLUCLOXACILINA CAPSULAS 500 my F-9830/01 F-2890/08 8-1-2006
LORATADINA JARABE 5'mg 15 miL F-9802131 F-0802/06 8-1-2008
" [ULTRIMIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-9032/01 F-0932/06 8-1-20065
NOVAMOX
POLVOD PARA SUSPENSION ORAL 508 mg /5 mlL F-9928/0% F-9925/G8 11-1-2006
BRODIFAC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 my F-9873/01 F-9873/06 17-1-20068
TULCX JARABE 28 mg /5 mL F-3930/01 F-9830/06 2112008
TULOX JARABE 50 mg /5 L F-9931/01 F-8231/06 214-2006
PYRIPED CB CAPSULAS BLANDAS 206 mg F-7358/01 F-7359/08 26-1-2008
[CREMINE# B CREMA TOPRICA F-7432/01 F-7432/06 2-2-20086
[CREMINEM CTREMA TOPICA 1% F-7431/04 F-7431166 2.2-2006
ACICLOVIR COMPRIMIDOS 200 myg F-9863/01 F-8863/26 17.2.2006
ACICLOVIR CREMA DERMICA 5% F-9864/01 F-9864/06 17-2-2008
TENCXICAM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg F-9929/01 F-8929/06 22-2-2008
CALCIMIN GRANULADO 10% F-9874/01 F-8874/06 8-3-2008
LINGOMICINA CAPSULAS 500 mg F-95899/01 F.8889/06 18-3-2006
NAGESOL SUPOSITORIOS 50 mg F-9920/01 F-9920/06 22-3-2008
INAPROXENO SODICO ]
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 275 mg F-9819/01 F-8819/06 22-3-2008
INOVAMOX COMPRIMIDOS RECGUBIERTOS 750 my F-9923/04 F-9923/06 28-3-2008
IALPRAZOLAN COMPRIMIDOS D 25 mg F-O867/01 F-9867/06 15-4-2006
AL PRAZOILAM COMPRIMIDOS 0,5 mg F-9868/01 F-9868/06 15.4-2006 .
CEFRADINA CAPSHLAS 500 mg F-8875i101 F-9875/06 15-4-2006
GEMFIBROZILO COMPRIMIDGS RECUBIERTCS 300 my | F-8893/01 F-9893/06 15-4-2006
GEMFIBROZ(LO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 600 my | F-3894/01 F-9894/06 15-4-2006
BACITRACINA CON NEOMICINA UNGUENTO DERMICO B-1039/01 B-1039/06 | 23-4-2006
IMONTICINA UNGUENTO DERMICO B-1036/01 B-1038106 234-2008
NISTATINA UNGUENTO PERMICO 100.000 U.1Lig B-1031/01 B-1031/06 25-4-2008
NIFEDIPING CAPSULAS BLANDAS 10 mgy F-7552101 F-7552/08 25-4-2008
AZALID CAPSULAS 250 mg F.9571/01 F-9871/06 28-4-2006
ACIDO MEFENAMICO COMPRIMIDOS 250 mg F-9865/01 F-8865/08 11-5-2088
ACIDO MEFENAMICO COMPRIMIDOS 500 mg F-9866/01 F-0866/06 11-5-2006
GLIBENCLAMIDA COMPRIMIDOS 5 mg F-9895/01 F-9886/06 19-5-20485
CIPROFLOXACINO
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 my F-9877/01 FOBTTI06 20-5-2008
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(Renavaclén de Registro Sanilario MINTLAS CO.S.A.)

| N° Registro | N° Registro| Fecha de
Nombre del Producto Antegrior Reno%ado Renovacidn
CISAPRIDA COMPRIMIDOS 43 my F-8879/01 F-0878106 20-5-2006
CISAPRIDA COMPRIMIDOS 5 mg F-9880/01 F-9380/06 20-5-2008
ATENOLOL COMPRIMIDOS 100 mg . F-9869/01 F-9860/06 | 25-5-2006
ATENCLOL COMPRIMIOOCS 58 mg F-9870/01 F-8870/06 25-5-2006
ENALAPRIL MALEATO COMPRIMIDOS 40 my F-8885/01 F-0885/06 26.5-2006
ENALAPRIL. MALEATO COMPRIMIDOS 20 my F-2386/01 F-9888/06 26-§-2006
ENALAPRIL MALEATO COMPRIMIDOS § mg F-9887/01 F-9887/06 26-5-2006
NITROFURANTOINA MACROCRISTALES
CAPSULAS 100 myg F-8921/01 F-9921/06 26-5-2008
NOVAMOX COMPRIMIDOS RECURIERTOS 500 mg F.9922/01 F-9922/06 27-5-2006
AMOXICILINAJACIDD CLAVULANICO 500125
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-9915/01 F-9915/08 29-5-2008
ELITIRAN SUPCSITORIOS 59 myg F-2884/01 F-8884/06 8-6-2006
LISINOPRIL COMPRIMIDOS 10 my : F-9900/01 F-9200/06 8-6-2008
PROMIDAN COMPRIMIDOS F-7870/01 F-7570/06 22-6-2006
SORIDERMAL CREMA DERMICA 2 % F-7892/01 F-7892/06 22-6-20086
DICLOFENACO SODICC COMPRIMIDOS
CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 50 mg F-9883/01 F-8883/06 23-6-2008
SORIDERMAL COMPRIMIDOS 200 my F-7831/01 F-7881/06 26-5-2006
AZALID POLVO PARA SUSPENSION ORAL 200 rg/5 ml. .
|CON SOLVENTE F-8872/01 F-OBY2/06 28-6-2006
FAMOTIDINA COMPRIMIDGS RECUBIERTOS 20 mg F-8888/01 F-9688/06 30-6-2008
FAMOTIDINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 40 mg F-9889/01 F-9889/06 30-6-2008
CIPROFLOXACING
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 750 myg F-9378/01 F-0878/08 2-7-2006
CLONIXINATO DE LISINA
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1258 mg F-9881/01 F-2881/05 2-7-2006
NAPRGXENO SODICO -
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg F-0918/01 £-8918/08 §2-7-2006
NITRENDIPING COMPRIMIDOS 20 mg F-8534/01 F-8534/06 | 30-7-2006
CIPROFLOXACINO
COMPRIMIDOS RECURIERTOS 250 myg F.9876/01 F-9876/08 10-9-2008
LORATADINA COMPRIMIDOS 10 mg F-9501/1 F-9901/06 14-9-2006
RIDROXIDO DE ALUMINIO
COMPRIMIDOS MASTICABLES 500 mg F8873/01 F-5673/06 26-9-2008
GENIOL-P INFANTIL SUPOSITORIOS 125 mg F-0926/01 F-8926/06 30-9-2006
METAMIZOL SODICO MONOHRHIDRATO
SUPOSITORIOS 250 myg F-9916/01 F-9816/06 3-10-2808
METAMIZOL SODICO MONOHRIDRATO
SUPOSITORIOS 500 mg F-9917/01 F-9917/06 5-10-2006
SORIDERMAL SHAMPOO 2% F-9272/01 F-9272106 12-10-20086
PENTOXIFILINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
DE LIBERACION PROLONGADA 400 mg F-9476/01 F-9476106 5-11-2008
PYRIPED COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 400 my F-80270% F-8927/06 25-11-2008
PYRIPED SUSPENSION ORAL 100 mg /5 mL E-SO28/01 F-9928/06 25-11-2008
NOVAMOX
POLVO PARA SUSPENSION ORAL 250 mg /5 mL F-9924/01 F-9924/05 26-11-2006
KETOPROFENO CAPSULAS 50 my F-9897/01 F-2897HG 29-14-2006
| MAXIMOX FORTE 500/125
POLYVO PARA SUSPENSION ORAL F-0913/01 E-3013/08 30-41-2006
AMOXICILINAIACIDO GLAVULANICO 250/62,5
POLVO PARA SUSPENSION ORAL F-8814/01 F-4914/08 4-12-20G6
FLUCLOXACH.INA i ’
POLVO PARA SUSPENSION ORAL 250 mg /5 mL F-8891/01 F-9891/06 5-12-2006
NIFERIPINO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg F-8810/01 F-9910/06 $-12-2006
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(Renovacitn de Reglslro Sanitario MINTLAR CO. S.A..)

N° Registro | N° Registro| Fechade

Aombre del Produsts Ante?rlur Reno%ado Renovacién
FLUOXETINA COMPRIMIDOS 20 mg F-9892/01 F-9832/06 18-12-20086
CLORMEZANONA COMPRIMIDOS 200 mg F-9882/01 F-88B2/08 19-12-20086
KETOPROFENO T.U.
COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO
DE LIBERACION PROLONGADA 200 mg F-9898/01 F-9898/06 19-12-2006
GENIOL-P COMPRIMIDOS MASTICABLES 80 mg £-9895/01 F-9895/06 21-12-20086
CALCIVORIN D CAPSULAS F-10258/01 | F-10258/06 | 31-12-2008
CETIRIZINA DICLORHIDRATO
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg F-10073/01 | F-10073/06 | 31-12-20086
COOLIPS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg F-10074/01 | F-10074/06 | 31-12-2006
CORPADEN COMPRIMIDOS F-10396/01 | F-10386/06 | 31-12-2006
PYRIPED FORTE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 600 mg| F-10176/01 | F-10176/06 | 31-12-2008

2. La presente resolucién sélo consigna la modificacién del afio en el N° de Regisiro,
manteniendo vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que toda
ofra modificacidn debe ser expresamente autorizada.

3. El N° de Registro anterior, podra ser usadc en la rolulacidn de los productos, por un
periodo maximo de seis meses, a cantar de la fecha de |a presente resolucion.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

WUDb Py,

i ontrof 4, <4,
v a0 O G
S )

Q.F. EDUARDO JOHNSON ROJAS
PARTAMENTO CONTROL NACIONAL
UTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

- Interesado

- Archive

- Oficina de Partes
- U. de Procesos

- Seccidn Estupefacienles y Psicolrdpj
- UCIREN
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NO Ref.:N309836/11

RESOLUCION EXENTA RW N° 19587/11
Santiago, 4 de noviembre de 2011

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Octavio Yafiez Araya, Responsable
Técnico y D. Andrés Gomez Koplow, Representante Legal de Mintlab Co. S.A., ingresada bajo la
referencia N°© N309836, de fecha de 4 de noviembre de 2011, mediante la cual solicita la
renovaciéon del registro sanitario del producte farmacéutico COQOLIPS COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 10 mg; el pago de los derechos arancelarios correspondientes, mediante el
comprobante de recaudacién N© 922118, emitido por Instituto de Salud Publica; v

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacién de fecha 4 de noviembre de 2011, de D.
Octavio Yafiez Araya, Responsable Técnico y D. Andrés Gomez Koplow, Representante Legal de
Mintlab Co. S.A., se solicité la renovacién del registro sanitario del producto farmacéutico
COOLIPS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg, concedido por este Instituto de Salud Publica
mediante la resolucién exenta N° 11984, de fecha 31 de diciembre de 2001.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacién N® 922118, emitide por Instituto de Salud Publica con
fecha 4 de noviembre de 2011; y

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto de los articulos 940 y 102° del Cédigo Sanitario,
el articulo 120 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995, del Ministerio de Salud; en uso de las
facultades que me confieren los articulos 599 letra b) y 61° letra b) del Decreto con Fuerza de
Ley N© 1°, de 2005 y las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N° 334 del 25 de febrero
de 2011 y N° 597 del 30 de marzo de 2011, ambas del Instituto de Salud Ptblica de Chile, dicto
la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Mintlab Co. S.A., el registro sanitario del producto
farmacéutico que a continuacion se indica:

| Nombre del Producto N@ Registro Anterior NO Registro ‘ Fecha de
| Renovado | Renovacion
| COOLIPS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10mg | F-10074/06 |  F-10074/11 | 31-12-2011

2. La presente resolucion sélo consigna la modificacion del N© de Registro Sanitario,
manteniendo vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, de medo que toda otra
medificacién debe ser expresamente autorizada.

3. El N° de Registro anterior F-10074/06 podra ser usado en la rotulacién del producto, por un
periodo maximo de seis meses, a contar de la fecha de la presente resolucién.

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocelispch.cl con el siguiente identificador:
Cédigo de Verificacion: 345D441AA0564A690325793ED072400A




Instituto de
/ Salud Publica

IS Miwaterio de Salid

Gohierne de Chile

4. La renovacién del presente registro sanitario vence el 31 de diciembre de 2016, de
acuerdo a la fecha de inscripcién del registro, para lo cual el titular del registro sanitario deberd

solicitar su renovacién entre los 90 dias previo al vencimiento del registro, sefialado en la
presente resolucién.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Nacional de

Medicamentos

DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resolucién pedra ser validada en www.ispdocelispch.cl con el siguiente identificadar:
Cédigo de Verificacion: 345D441AA0564A690325793E007 2400A
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NO Ref,:NB38967/16 RESOLUCION EXENTA RW N° 25576/16
GZR Santiago, 21 de diciembre de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Cynthia Valeska Peralta Medina,
Responsable Técnico y D. Juan Roberto Sutelman Kucher, Representante Legal de Mintlab Co.
S.A., ingresada bajo la referencia NO N838967, de fecha de 19 de diciembre de 2016, mediante la
cual solicita la renovacién del registro sanitario del producto farmacéutico COOLIPS
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg(CETIRIZINA DICLORHIDRATO); el pago de los derechos
arancelarios correspondientes, mediante el comprobante de recaudacién NO© 1508829, emitido por
Instituto de Salud Pulblica; v

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacién de fecha 19 de diciembre de 2016, de D.
Cynthia Valeska Peralta Medina, Responsable Técnico y D. Juan Roberto Sutelman Kucher,
Representante Legal de Mintlab Co. S.A., se solicité la renovacién del registro sanitario del
producto  farmacéutico COOLIPS  COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg{CETIRIZINA
DICLORHIDRATO), concedido por este Instituto de Salud Plblica mediante la resolucidén exenta
NO 11984, de fecha 31 de diciembre de 2001.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacién N© 1508829, emitido por Instituto de Salud Pdblica con
fecha 19 de diciembre de 2016;

TENIENDO PRESENTE: o dispuesto en el articulo 96° del Cédigo Sanitario, el articulo
120 del Reglamente del Sisterna Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por
el Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 599 letra b) y 610 letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N° 19, de 2005
y las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014, del
Instituto de Salud Plblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Mintlab Co. S.A., el registro sanitario del producto
farmacéutico que a continuacidn se indica:

Nombre del Producto N@ Registro Anterior N© Registro Fecha de
B . o i Renovado |_Renovacién
COOLIPS COMPRIMIDCS RECUBIERTOS 10 F-10074/11 | F-10074/16 31-12-2016
mg(CETIRIZINA DICLORHIDRATO)

2. La presente resolucion sdélo consigna la modificacién del N© de Registro Sanitario,
manteniendo vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, de mode que toda otra
modificacion debe ser expresamente autorizada.

La presente resclucién podra ser validada en www.ispdocelispch.cl con el siguiente identificador:
Cédiga de Verificacion: DISCTFF5D1BODCA304258090004BC31A
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3. La renovacioén del presente registro sanitario vence el 31 de diciembre de 2021, de
acuerdo a la fecha de inscripcién del registro, para lo cual el titular del registre sanitario deberd
solicitar su renovacién entre los 90 dias previo al vencimiento del registro, sefialado en la
presente resolucién.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Nacional de

e

DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA (S)
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resclucién podra ser validada en wwwi.ispdocelispeh.cl con el siguiente Identificador: Cédigo de Verificacién: D99C7FFSD1BODCA204258080004BC31A
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Gobierno de Chile MODIFICA A MINTLAB Co. S.A.,, RESPECTO DEL

PRODUCTO FARMACEUTICO COOLIPS COMPRIMIDOS

AAA/GZR/pgg RECUBIERTOS 10 mg (CETIRIZINA DICLORHIDRATO),
NO Ref.:MA1030469/18 REGISTRO SANITARIO N° F-10074/16

RESOLUCION EXENTA RW N° 24842/18
Santiago, 26 de noviembre de 2018

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Mintlab Co. S.A., por la que
solicita modificacién del periodo de eficacia para el producto farmacéutico COOLIPS
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg (CETIRIZINA DICLORHIDRATO), registro

sanitario N°F-10074/16; el Informe Técnico N° 2877, emitido por la Unidad de Calidad v
Equivalencia Farmacéutica; vy

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cédigoe Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 599 letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley NO 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014
del Instituto de Salud Pdblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE para el producto farmacéutico COOLIPS COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 10 mg (CETIRIZINA DICLORHIDRATQ), registro sanitarioc NO©
F-10074/16, concedido a Mintlab Co. S.A., un Periodo de eficacia de:

48 meses, almacenado a no mas de 30°C, en estuche de cartulina impresa, que
contiene blister de PVDC transparente de color &mbar /aluminio impreso, todo
debidamente sellado, con folleto de informacion al paciente.

2.- El nuevo periodo de eficacia aprobado deberd consignarse claramente en los
rétulos del producto, indicando como “Fecha de Vencimiento”, el mes y afio de expiracién de
la eficacia del producto, en todas las series o lotes que se fabriquen con posterioridad a la
presente resolucién.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién evaluada en la solicitud para la
aprobaciéon de esta modificacion al registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta,
conforme a lo dispuesto en el Art.210° del Cédigo Penal y que la informacion proporcionada

deberd estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, cuando ésta lo
requiera.

4.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendrd un plazo de 6 meses 2
contar de la fecha de la presente resolucion para actualizar la informacién en los anexos del
registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacion al
Instituto.

ANQTESE Y GOMUNIQUESE
J£F# SUBDEPTO. REGISTRO AUTORIZACIONES SAMTARbc
ANTASG.
AGENCA MACIONAL OE HEDCUMENTS: | )«
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE c 2 e i
O.F BATRICI MONA SEPULVEDA

JEFA SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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