GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

ISC/FKV [ras

B11/Ref.: 13.842/02 31.07.2003+0065942

SANTIAGO,
VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Mintlab Co. S.A., por la
que solicita modificacién de formula para el producto farmacéutico TETRACICLINA

CLORHIDRATO CAPSULAS 500 mg, registro sanitario N° F-6939/00; el Informe Técnico
respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 v 102 del Cddigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
Alimentos de Uso Médico y Cosméticos, aprobados por el decreto supremo N° 1876 de 1995
del Ministerio de Salud y los articulos 37 letra b) y 39 letra b) del decreto ley N° 2763 de

1979, vy las facultades delegadas por la resolucidn N° 102 de 1996, del Instituto de Salud
Plblica de Chile, dicto Ia siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la férmula que a continuacién se indica para el producto
farmacéutico TETRACICLINA CLORHIDRATO CAPSULAS 500 mg, concedido a Mintlab Co.
S.A., bajo el N° F-6939/00.

Cada cépsula contiene:

Tetraciclina clorhidrato 500,00 mg*
(equivalente a 500 mg de Tetraciclina clorhidrato)

Estearato de magnesio 13,00 mg
Almidén glicolato de sodio 18,00 mg
Talco C.S.p. 580,00 mg

* Calculado en base a una potencia de 1000 mcg/mg

Colorantes de la capsulas
Cuerpo color gris opaco:

Colorante FD & C amarillo N° 6
Colorante FD & C azul N° 1
Colorante FD & C rojo N° 40
Didxido de titanio

Tapa color rojo opaco:

Colorante FD & C azul N° 1
Colorante FD & C rojo N° 40
Dioxido de titanio

Periodo de Eficacia: 36 meses, almacenado a no mas de 25°C.
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2.- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberan conformar al
anexo timbrado adjunto y cualquier modificacién debera comunicarse oportunamente a este
Instituto.

3.- 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 Ia presente
resolucion, adjuntando una muestra en su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

- eameu -~

e DRA. B.Q. NANCY FERNANDEZ NILO
JEFA (S) DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
- Mintlab Co. S.A. 7 _
- Archivo é Tt < —J
Transcrito Fielmente
Ministro de Fe

-

Marathén 1000 Nufioa - Casilla Correo 48 Santiago - Chile -Teléfono: 3507477 - Fax: 3507578 - www.ispch.c



1ias 500 inc

405

fo .

dra

J:

J}q.

C.

o

— [t

-
g s h-tsbTial

At

—-_ o~
e

’
21
e

Cmnmnam Tammn s~
[ i) L TGS

—

o .J

ot &

¢ QO

A«.‘_ 8

1)

Oy D

.F.,u |

Q. Q

(W RN

(8 BN

10 1)

)

)

=

\Y]

1=

(54

)

W

8}

i =)

©

L

) .o

[

0. o
—1.

| €

p./u N

o 10 I

(1

- \-J U

r.J.
(AN]




ximo 3,0 %

s

Mé

initaric por

q

de Dosi

dad

e 4-epicnhidrotetracicling:

t
i

~
Q

iTe

Uniform

O Lim
]

I I\
S T
W o) u &
U o &= ;
¥ . E;
b ) (851 i sm
10 10 p Q
o o >
i x g =T
. | L% Sy gl
ag ! W U =
5 O g O ¥ &
e} 30O L £ ¢
0 R — N wkn —— e e
w00 [ o &
O ¢ e d=0 = i O
% 4 g -3 = S 3 2 D
oy O oo, 9 W 0, - =
e W woE W = 2 i -
0T o Q. e or = 3 < 7
o, O ,w“ < w e mm o =
o2 ¢ el ~O5 9 Y = a3 m
SRl OO O ~ o9y g s U 3
b __ IS | ~ oy 0 5 g S ok =2 =g
oy 10) O . D = Q ¢ SRS m - = o
o ol 3 L [ SE ﬂw. Y, & o v M,W. -] T MHW .
oo g vl = OO0 gy U 8 0. AT
O 10 = -% ) = QD U 2 Y % A Tﬁ 0o :l
O N o ) O [0 0 [ PN o nog s e = __ 3§ o =
N <+ 0.2 o 0. 0 sk o (1% (= e ———— - a1 2
2 = o
fu = )
= = [
A =
) £ w0
i =TT
.,“ e
U o
5= s =
2 Kt i
(8] O N.“
s Ci c
50 oo
" e ) _.1w J
_.MC o) “...
" U ) o -
o) U put I
W\ M“ YO “u .
\Y) ‘Ol 2=l s \r)
Ul (] ] !
K] I = I 0
: S| ot
Q) o) d ol = ..J
(5] C R e e
LD -1 e L] | (kY]
L L i




