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SANTIAGO, : 0 CET N9

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: La presentacién de Mintlab Co. S.A. por la que
solicita registro sanitario del producto farmacéutico MATIDAN CAPSULAS 100 mg, para los
efectos de su fabricacién y venta en el pais, el que serd fabricado por Laboratorios Saval S.A. y/o

Mintlab Co. S.A., de acuerdo a convenio de fabricacién suscrito entre las partes; el Informe
Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos
de Uso Médico y Cosméticos, aprobado por el decreto supremo 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:

R E S OL UCTI O N

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso
Meédico y Cosméticos bajo el N° F-12330/02, el producto farmacéutico MATIDAN CAPSULAS

100 mg, a nombre de Mintlab Co. S.A., para los efectos de su fabricacién y venta en el pais, en las
condiciones que se indican:

a) Este producto seré fabricado como producto terminado envasado por los Laboratorios de
Produccién de propiedad de Mintlab Co. S.A. y/o Laboratorios Saval S.A., ubicados en Nusva
Andrés Bello N° 1940/1960, Independencia, Santiago y Panamericana Norte N° 4600, Renca,
Santiago, respectivamente, por cuenta de Mintlab Co. S.A., propietario del registro sanitario.

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicién y en la forma que se
senala:

Cada cipsula contiene:

Nitrofurantoina macrocristales 100,00 mg
Almidén de maiz 50,00 mg
Almidén glicolato de sodio 15,20 mg
Lauril sulfato de sodio 5,70 mg
Estearato de magnesio 7,00 mg
Lactosa monohidrato 202,10 mg

Colorantes de Ia cipsula:
Tapa de color azul opaco:
Colorante azul FD&C N° 1
Colorante rojo FD&C N° 40
Diéxido de titanio

Cuerpo de color amarillo opaco

Colorante amarillo FD&C N° 6

Colorante amarillo D&C N° 10 - :7{%
Diéxido de titanio v

i

c) Periodo de eficacia:/?;ﬁﬁases, almacenado a no mds de 25°C, protegido de la luz.

d) Presentacién: Estuche de cartulina impreso, que contiene 10, 12, 20, 24, 30, 36, 40,
48, 50 6 60 capsulas en blister de PVC dmbar y aluminio impreso.

Muestra médica: Estuche de cartulina impreso, que contiene 2, 3, 4, 5, 10 6 12 capsulas
en blister de PVC ambar y aluminio impreso.
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Envase clinico: Caja de cartén con etiqueta impresa, que contiene 100, 200, 250, 300, 400,
500 6 1000 cépsulas en blister de PVC o dmbar y aluminio impreso.

Los envases clinicos estdn destinados al uso exclusivo de los Establecimientos Asistenciales y
deberin llevar en forma destacada la leyenda “ENVASE CLINICO SOLO PARA
ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES™.

¢) Condicién de venta: “BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO A”.

2.- Los rétulos de los envases, folleto de informacién al profesional y folleto de
informaci6n al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y distribucion a lo
aceptado en el anexo timbrado de la presente Resolucién, copia del cual se adjunta a ella para su
cumplimento. Teniendo presente que este producto se individualizard primero con el nombre
comercial o de fantasia MATIDAN, seguido a continuacién en linea inferior ¢ inmediata del
nombre genérico NITROFURANTOINA, en caracteres claramente legibles, sin perjuicio de
respetar lo dispuesto en los Arts. 49° y 52° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de
Prcductos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos y cumplir lo sefialado en la
Resolucién Genérica N° 1260/00.

3.- La indicacién aprobada para este producto es: “Tratamiento de infecciones bacterianas
del tracto urinario, causadas por gérmenes sensibles a la nitrofurantoina, lo que ha sido demostrado
por urocultivo y antibiograma”.

4.- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberan conformar al anexo
timbrado adjunto y cualquier modificacién deberd comunicarse oportunamente a este Instituto.

5.- El uso del nombre MATIDAN, es de exclusiva responsabilidad del titular del registro
sanitario, por no acreditar marca registrada.

6.- Mintlab Co. 8.A. y/o Laboratorios Saval S.A., se responsabilizardn cuando corresponda
del almacenamiento y control de calidad de materias primas, material de envase -empaque, producto
en proceso y terminado envasado, debiendo inscribir en el Registro General de Fabricacién las
etapas ejecutadas, con sus correspondientes boletines de anlisis, sin perjuicio de la responsabilidad
que le compete a Mintlabo Co. S.A., como propietario del registro sanitario.

7.- La prestacién de servicios autorizada debera figurar en los rétulos, individualizando con
su nombre y direccién al fabricante, debiendo anotar ademds el nimero de partida o serie
correspondiente.

8.- Mintlab Co. S.A., deberd comunicar a este Instituto la comercializacién de la primera

partida o serie que se fabrique de acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucién, adjuntando
una muestra en su envase definitivo.
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DISTRIBUCION:

- Mintlab Co. S.A.
- Laboratorios Saval S.A.

- Direccién 1.S.P. (
- Sub-Depto. Registro %
- Archivo

- Ministro de Fe
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