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) CONCEDE A MINTLAE CO. S.A., EL REGISTRO
SANITARIO  F-15.164/05, RESPECTO DEL
> PRODUCTO FARMACEUTICO ALOPURINOL
] COMPRIMIDOS 100 mg.
YPA/TTA/GCHC/spp
B11/Ref.: 23217/05 14-70-2005*098793
RESOLUCION EXENTA N° /
SANTIAGO,

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: La presentacién de Mintlab Co. S.A., por la que
solicita registro sanitario, de acuerdo 2 lo sefialado en el articulo 42° del D.S. 1876/95, del
Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico ALOPURINOL COMPRIMIDOS 100 mg,
para los cfectos de su fabricacién ¥ venta en el pafs; ¢l acuerdo de la Vigésimo Sexta Sesién de

Evaluacién de Productos Farmacéuticos Similares, de fecha 11 de Agosto de 2005; el Informe
Técenico 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, aprobado

! por el decreto supremo 1876 de 1995, del Ministerio de Salud ¥ los articulos 37° letra b) y 39° letra
b) del decreto ley N° 2763 de 1979, dicto la siguiente:

R ES OLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos bajo el N°
F-15.164/05, ¢l producto farmacéutico ALOPURINOL COMPRIMIDOS 100 mg, a nombre de

Mintlab Co. S.A., para los efectos de su fabricacién ¥y venta en el pafs, en las condiciones que se
indican:

a} Este producto ser4 fabricado como producto terminado por el Laboratorio de Produccién
de propiedad de Mintlab Co. S.A., ubicado en Nueva Andrés Bello N° 1940, Independencia,
Santiago, quicn efectuars la distribucién ¥ venta como propietario del registro sanitario.

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

Cada comprimido contiene:

i Alopurinol 100,00 mg
= Polividona (K-30) mg
Almidén glicolato de sodio mg

Laurilsulfato de sodio mg

Estearato de magnesio mg

Celulosa microcristalina (PH-102) mg

Lactosa monohidrato c.s.p. mg

c) Beriodo de eficacia: 18 meses, almacenado a no mis de 25°C.

d) Presentacién:
Venta Piiblico: Estuche de cartulina impreso, que contiene 10, 15, 20, 25, 30, 40 6 50
comprimidos en blister de PVC transparente y aluminio impreso, mis
folleto de informaci6n al paciente.

Muestra médica: Estuche de cartulina impreso, que contiene 1, 2, 4, 6, 8, 10, 12, 20, 25 6
30 comprimidos en blister de PVC transparente y aluminio impreso,
mis folleto de informacién al paciente.
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Envase clinico:  Caja de cart6n con etiqueta impresa, que contiene S0, 70, 80, 90, 100,
200, 250, 500 6 1000 comprimidos en blister de PVC transparente y
aluminio impreso.

Los envases clinicos estdn destinados al uso exclusivo de los Establecimientos Asistenciales y
deberdn 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 distribucién a lo
aceptado en el anexo timbrado de la presente Resolucién, copia del cual se adjunta a ella para su
cumplimento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el Art. 49° del Reglamento del Sistema
Nacional de Control de Productos Farmacéuticos.

3- La indicacién aprobada para este producto es: “Tratamiento y profilaxis de la
hiperuricemia. Reduccién de las manifestaciones clinicas producidas por depasicién de 4cido

irico/uratos.  Profilaxis de litiasis renal por oxalato/fosfato de calcio en pacientes con
hiperuricemia y/o hiperuricosuria.”,

4.- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberdn conformar al anexo
timbrado adjunto y cualguier modificacién debers comunicarse oportunamente a este Instituto.

S.- Mintlab Co. S.A. se responsabilizard del almacenamiento y control de calidad de
materias primas, material de cnvase-empaque, producto en proceso y terminado envasado,
debiendo inscribir em el Registro General de Fabricacién las etapas ejecutadas, con sus
correspondientes boletines de an4lisis.

6.~ El titular del registro sanitario, o quien corresponda, debera solicitar al Instituto de
Salud Piblica de Chile el uso y disposicién de las materias primas, en conformidad a las
disposiciones de la Ley N° 18164 y del Decreto Supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud.,

7.- Mintlab Co. S.A., debera comunicar a este Instituto Ia 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.

ANOTESE Y CO
————_—"-_-_- L) .
ORADRA. Q.F. PAMELA MILLA NANJART
> DIRECTORA
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MODIFICA A Medicai International
Laboratories Corporation S.A. (MINTLAB cCo.
S.A), RESPECTO DEL PRODUCTO

FARMACEUTICO ALOPURINOL
N° Ref.:MA216124/10 COMPRIMIDOS 109 mg, REGISTRO
RHM/rfa SANITARIO Ne° F-15164/05

Resolucién Exenta RW N° 11 539/10
Santiago, 25 de agosto de 2010

VISTO EsTOS ANTECEDENTES: la  presentacion de Medical International
Laboratories Corporation S A, (mintlab Co., S.A)), porla que solicita modificacién del periodo
de eficacia para e producto farmacéutico ALOPURINOL COMPRIMIDOS 100 mg, registro

sanitario N°F-151 84/05; el Informe Técnico Ne 1377, emitido por la Unidad de Metodologias
Analiticas; y

aprobado por el Decreto Supremo N° 1878 de 1995 del Ministerio de Salud y los articulos 59°
letra b) y 61° |etrg b}, del D.F.L. N© 1 de 2005, Y las facultades delegadas por |a Resolucion
Exenta N° 2291 de 2009, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto |3 siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE para el producto farmacéutico ALOPURINOL COMPRIMIDOS 100
mg, registro sanitario Ne F-15164/0s5, concedido a Medical International Laboratories
Corporation S.A. (mintlab Co, 8.A.), un Periodo de eficacia de:

48 meses, almacenado a no més de 25°C, Para el producto envasado en blister pack
de PVC incoloro ¥y aluminio impreso.,

2.~ El nueve periodo de eficacia aprobado debers consignarse claramente en los
rétulos del producte, indicando como * echa de Vencimiento®, el mes Y afio de expiracién de

la eficacia de| Producto, en todas |as series o lotes que se fabriguen con posterioridad a |a
Presente resolucién.
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N° Ref.:N215580/10
VEY/ENO/spp

Resolucién RW N° 121 15/10
Santiago, 13 de septiembre de 2010

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: Ig Presentacién de Medical International
Laboratories Corporation S.A. (mintlab Co. S.A), por la que solicita la renovacign del

registro ‘sanitario F-15164/05, para e| producto farmacéutico ALOPURINOL COMPRIMIDOS
100 MG;

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de Jos articulos g4° y 102° del Cédigo
Sanitario, el articulo 120 (g Reglamento de| Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo N° 1878 de 1995, del Ministerio de Salud,
los articulos 59¢° jetra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005 y las facultades delegadas por
Resolucién Ne 2291 de fecha 27 de octubre de 2009, dicto |a siguiente:

RESOLUCION
1. RENUEVASE g nombre de Medical International Laboratories Corporation S.A

(mintlab Co. S.A.), el registro sanitario del producto farmacéutico que a continuacién se
indica, a partir de Ia "F. echa de Renovacidn® sefalada:

Nombre del Producto N° Registro | N° Registro [ Fecha de
Anterior Renovado | Renovacién
ALOPURINOL COMPRIMIDOS 100 MG | F-15164/05 F-15164/10 | 14-10-2010 |

2. La presente resolucién sélo autoriza | modificacién del afio en e Ne de Registro,
manteniendo vigente las menciones aprobadas con anterioridad, de modo que toda otra
medificacion debe ser expresamente autorizada,

3. El N° de Registro anterior F-15164/05 podra ser usado en la rotulacién dej producto, por
un periodo méximo de seis meses, a contar de la f8cha de renpvacion sefalada.

ENTO Q ROL NAGISNAL
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NO Ref.:N683651/15

RESOLUCION EXENTA RW N° 20556/15
RSA

Santlago, 17 de noviembre de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Octavio Radl Yéfiez Araya,
Responsable Técnico y D. Jorge Brenner Hemdndez, Representante Legal de Mintlab Co. S.A.,
Ingresada bajo !a referencia NO N683651, de fecha de 7 de agosto de 2015, mediante la cual
solicita la renovacién del registro sanitario del producto farmacéutico ALOPURINOL COMPRIMIDOS
100 mg; el pago de los derechos arancelarios correspondientes, mediante el comprobante de
recaudacién N° 1328531, emitido por Instituto de Salud Piblica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacién de fecha 7 de agosto de 2015, de D.
Octavio Rall Yéfiez Araya, Responsable Técnlico y D. Jorge Brenner Hemdndez, Representante
Legal de Mintab Co. S.A., se solidtd la renovacién del registro sanitario del producto
farmecéutico ALOPURINOL COMPRIMIDOS 100 mg, concedido por este Instituto de Salud Piiblica
mediante la resolucién exenta N 8793, de fecha 14 de octubre de 2005.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N© 1328531, emitido por Institute de Salud Pablica con
fecha 7 de agosto de 2015;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuests en el articulo 960 del Cédigo Sanitario, el articulo
12° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
el Decrete Supremo N© 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en uso de las facul

RESOLUCION

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

| Nombre del Producto ![ NO Registro Anterior | N° Registro i| Fechade |
e oo dlooie oo )l Renovado | Renovacién |
. ALOPURINOL COMPRIMIDOS (o0me. | __ F:15164/20 | F15164/15 | 14-10-2015 |

2. La presente resolucién sélo consigna la modificacién del N° de Reglstro Sanitario,

manteniendo vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que toda otra
medificacién debe ser expresamente autorizada,
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3. La rencvacién del presente registro sanitario vence el 14 de octubre de 2020, de

Htular del reglstro sanltario debers

ANGTESE Y COMUNIQUESE
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DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
IEFA (S)
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
Ciaigo de
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MODIFICA A MINTLAB Co. S.A., RESPECTO DEL

PRODUCTO FARMACEUTICO ALOPURINOL
GZR/ION/APS/npc COMPRIMIDOS 100 mg, REGISTRO SANITARIO No
N Ref.:MA655772/15 F-15164/10

RESOLUCION EXENTA RW N° 13056/15
Santiago, 31 de julio de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Mintlab Co. S.A., por la que
solicita modificacién de férmula para el producto farmacéutico ALOPURINOL
COMPRIMIDOS 100 mag, registro sanitario NOF-15164/10; el Informe Técnico N° 1835,
emitido por la Unidad de Metodologias Anaiiticas;

CONSIDERANDO: Que la estabilidad de la nueva férmula no fue evaluada, por lo
que debe incorporar el producto a un programa de estabilidad de acuerdo a las Practicas de
Buena Manufactura, informacién que deberd encontrarse a’ disposicién de la Autoridad
Sanitaria para su verificacién cuando ésta lo requiera; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 960 del Cédigo 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 leos articulos 59° 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° 292 de 12 de febrero de 2014
del Instituto de Salud Plblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la férmula que a continuacién se indica para el producto

farmacéutico ALOPURINOL COMPRIMIDOS 100 mg, registro sanitario NOF-15164/10,
concedido a Mintlab Co. S.A.

Cada comprimido contiene:

Alopurinol 100,00 mg
Povidona mg
Almidén glicolato de sodio mg
Lauril sulfato de sodio mg
Estearato de magnesio mg
Celulosa microcristalina PH-102 mg
Lactosa monohidrato ¢.s.p. mg

Materia prima utilizada y -posteriormente eliminada durante el proceso de fabricacién:
Agua purificada :

Periodo de _eficaciz:48 meses, almacenado a no mas de 25° C, para el producto envasado en
estuche de cartulina impreso que contiene blister de PVC transparente y aluminio impreso,
mas folleto de informacién al paciente, todo debidamente sellado.

2.- Las especificaciones del producto terminado deben corresponder exactamente en
su texto y distribucion a lo autorizado en el registro sanitario. e

3.- Los rétulos el folleto de informacién al paciente y el folleto de informacién al
profesional del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo autorizado en el registro sanitario y sélo podran modificarse en lo referente
a [a materia que trata la presente resolucidn,
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4.- DEJASE ESTABLECIDO que [a informacién evaluada en la solicitud para Ia
aprobacién de esta modificacién al registro sanitario, corresponde a |a 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 z disposicién de |a Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando ésta lo
requiera.

5.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendrd un plazo de 6 meses a
contar de la fecha de Ia presente resolucién para actualizar la informacién en los anexos del

registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacién al
Instituto.

JEFA (S) SUBDEPTO. REGISTRO Y AUTORZACIONES SA
AGENGIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS /4
INSTITUTO DE SALUD PUBLICKDERARE M

RUGONE

> REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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No Ref.:MA891196/17 RESOLUCION EXENTA RW N° 18022/17
Santiago, 20 de septiembre de 2017

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Max Sebastian Huber Gacitla,
Responsable Técnico y D. Juan Roberto Sutelman Kucher, Representante Legal de Mintlab Co.
S.A., ingresada bajo la referencia N© MA891196, de fecha de 2 de junio de 2017, mediante la
cual solicita nuevo contenido de envase para el producto farmacéutico ALOPURINOL
COMPRIMIDOS 100 mg, Registro Sanitario N® F-15164/15;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacién de fecha 2 de junio de 2017, se solicitd
nuevo contenido de envase para el registro sanitario N°® F-15164/15 del producto farmacéutico
ALOPURINOL COMPRIMIDOS 100 mg.

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacién N° 1572622, emitido por Instituto de Salud Plblica con
fecha 2 de junio de 2017; v

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cédigo 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 590 letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N© 1, de 2005 y
las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N© 292 de 12 de febrero de 2014 del Instituto
de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el nuevo contenide de envase para el producte farmacéutico
ALOPURINOL COMPRIMIDOS 100 mg, Registro Sanitario N° F-15164/15, concedido a Mintlab
Co. S.A., dejando sin efecto los contenidos de envase anteriormente autorizados.

Venta Plblico: Envase autorizado en el registro Sanitario que contiene 1-100 comprimidos,
més folleto de informacidn al paciente y sello de seguridad.

Muestra Médica: Envase autorizado en el registro Sanitario que contiene 1-30 comprimidos, mas
folleto de informacion al paciente y sello de seguridad.

Envase Clinico: Envase autorizado en el registro Sanitario que contiene 1-1100 comprimidos,
mas folleto de informacion al paciente y sello de seguridad.

La presenta rosoluclén podrd ser validada on www.ispdocellspeh.cl con el sigulenta identificador:
Cédigo de Verificacién: J3EECEDO85CI22400525813500003138
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2.- Los rotulos del producte indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo autorizado en el registro sanitario y cualquier modificacién deberd comunicarse
oportunamente a este Instituto.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién evaluada en la solicitud pare la
aprobacién de esta modificacién 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 informacidén proporcionada
deberéd estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, cuando ésta lo
reguiera.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Q.F. PATRICIA CARMONA SEPULVEDA
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resalucion podra ser validada en www.ispdocelispeh.cl con el siguiente Identificodor: Cédigo de Verilicacién: 33EECE9985C322400525813500003138



