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RESOLUCION EXENTA RW N° 6722/20
Santiago, 20 de marzo de 2020

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |a solicitud de D. Max Sebastian Huber Gacitla,
Responsable Técnico y D. Felipe Javier Ramirez Huerta, Representante Legal de Mintlab Co. S.A,,
ingresada bajo la referencia N° N1335368, de fecha de 20 de marzo de 2020, mediante la cual
solicita la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico NOSCAPINA JARABE 5 mg/5
mL; el pago de los derechos arancelarios correspondientes, mediante el comprobante de
recaudacion N° 2020032096248155, emitido por Tesoreria General de la Republica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 20 de marzo de 2020, de D. Max
Sebastian Huber Gacitla, Responsable Técnico y D. Felipe Javier Ramirez Huerta, Representante
Legal de Mintlab Co. S.A., se solicitdé la renovacion del registro sanitario del producto
farmacéutico NOSCAPINA JARABE 5 mg/5 mL, concedido por este Instituto de Salud Publica
mediante la resolucion exenta N° 2329, de fecha 2 de mayo de 2000.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudaciéon N© 2020032096248155, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 20 de marzo de 2020;

TENIENDO PRESENTE: |o dispuesto en el articulo 96° del Cédigo Sanitario, el articulo
120 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 59° letra b) y 619° letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N° 19, de 2005
y las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N° 56 de 11 de enero de 2019, del Instituto
de Salud Publica 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 N© Registro Fecha de
Renovado Renovacion
| NOSCAPINA JARABE 5 mg/5 mL | F-3449/15 | F-3449/20 | 03-05-2020

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

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cadigo de Verificacion: A59B696BC525586703258531006CABES
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3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 2 de mayo de 2025, de
acuerdo a la fecha de inscripcion del registro, para lo cual el titular del registro sanitario debera
solicitar su renovacion entre los 90 dias previo al vencimiento del registro, sefialado en la
presente resolucion.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Nacional de

Medicamentos
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/ [
Q.F. PATRICIA CARMONA SEPULVEDA
JEFA SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador: Cédigo de Verificacion: A59B696BC525586703258531006CABES
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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacidén de Mintlab Co. S.A.,
por la que solicita registro sanitario del producto farmacéutico
NOSCAPINA JARABE 5 mg/5 mL, para los efectos de su fabricacidén y venta
en el palis; ¥

TENIENDC PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 94° y
102° del Coédigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de
Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico ¥y
Cosméticos, aprobados por el decreto supremo N° 1878 de 1895, del
Ministerio de Salud y los articulos 37 letra b) y 39 letra b) del
decreto ley N° 2783 de 1979, dicto la siguiente:
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1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Usoc Médico y Cosméticos bajo el
N° F-3449/00, el producto farmacéutico NOSCAPINA JARABE 5 mg/5 mL a
nombre de Mintlab Co. S.A., para los efectos de su fabricacidn y venta
en el pais, en las condiciones gque se indican:

a) Este producto serd fabricado como producto terminade por el
Laboratorio de Produccidén de propiedad de Mintlab Co. S.A., ubiczdeo en
calle Nueva Andrés Bello N° 1840, Santiago, quien efectuarid su
distribucidén y venta, como propietaric del registre sanitario..

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicién y
en la forma gue se sefiala:

Cada 100 mL de jarabe contiene:
Noscapina clorhidrato 108,83 mg + 5% exceso
(equivalente a 100,0 mg Noscapina)
Acido citrico anhidro
Metilparabeno

Propilparabeno

Esencia de damasco licquida
Esencia de naranja liquida
Colorante FD&C Amarillc N©°6
Sacarosa

Agua purificada ¢.s.p.

¢) Pericdo de eficacia: 18 meses, almacenado a2 no mis de 25°C.

d) Presentacidn: Estuche de cartulina impreso que contiene
frasco de vidrio &dmbar & de polietileno de
alta densidad etiquetada o de PET etiquetado
con 30, 50, 80, 100, 105 & 120 mL de jarabe.
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Muestra médica: Estuche de cartulina impreso gque contiene un
frasco de vidrio &mbar & de polietileno de
alta densidad etiquetade o de PET etigquetado
con 30, B0, 60, 80, 100, 105 & 120 mL de
Jjarabe.

Envase clinico: Caja de cartdn con etiqueta impresa gque
contiene frascos de vidrio é&mbar & de
polietileno de alta densidad etiquetadeo o de
PET etiquetado con 30, 50, 60, 80, 100, 105 &
120 mL de jarabe.

e) Condicidn de venta: "DIRECTA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO A Y
B".

2.— Los rétulos de los envases aprobados, deben corresponder
exactamente en su texto y distribucién a lo aceptadc en el anexo
timbrade de la presente Resolucidn, copia del cual se adjunta a ella
para su cumplimiento sin perjuicic de respetar lo dispuestoc en el Art.
49° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos.

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

4.- Mintlab Co. S.A. se responsabilizard del almacenamiento y
del control de calidad de materias primas, material de envase-empague,
producte en proceso y terminado envasado, debiendo inscribir en el
Registro General de Fabricacidén las etapas ejecutadas, con sus
correspondientes boletines de andlisis.

5.— Mintlab Co. S.A. deberéd comunicar a este Instituto la
comercializacién de la primera partida o serie gue se fabrigue, de
acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucidn, adjuntando una
muestra en su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

- %m%-*:’"@ﬁﬁ%hLo'NAVARHETE MUROZ
N .DIRECTOR
INSTIFUTO DE SALUD PUBLICA DE CEILE
DISTRIBUCION:
Mintlab Co. S.A.
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