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SANTIAGO, i
VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién del Quimico
Farmac&utico, Director Téenico, y en representacién de la firma Mintlab
Co., S.A., por la que solicita registro del producto farmacéutico
CEFRADINA 500 mg CAPSULAS, pera los efectos de su fabricacién y venta en
el pais; el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del Cédigo Senitario,
decreto con fuerza de ley N° 725 de 1968; del Reglamento del Sistema
Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico
y Cosméticos y del Reglamento de Farmacias, Droguerias, Almacenes
Farmacéuticos y Botiquines Autorizados, aprobados por los decretos
supremos N°s. 435 de 1981 y 466 de 1984, respectivamente, ambos del
Ministerio de Salud; y en uso de las facultades que me confieren la
letra b) del Art. 39° del decreto ley N° 2763 de 1979, el decreto
supremo N° 79 de 1980 del Ministerio de Salud y la Resolucién N° 027 de
1980 del Instituto de Salud Plblica de Chile, dicto la siguiente:
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1.~ INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos bajo el N° 4713-B,
el producto farmacéutico CEFRADINA 500 mg CAPSULAS a nombre de la firma
Mintlab Co. 8.A., para los efectos de su fabricacién y venta en el pais,
en las condiciones que se indican:

a) Este producto seré fabricado como producte terminade y
distribuido por el Laboratorio de Produccién de propiedad de la firma
Mintlab Co., S.A., ubicado en Nueva Andrés Bello N°® 1960 de Santiago.

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

Cada cdpsula contiene:

Cefradina 500,0 mg*
Taleo 8,3 mg
Estearato de Magnesio 6,9 mg

Lactosa monohidrate c.s.p. 550,0 mg

-

*Calculado en base a una actividad de 1000 meg/mg

Caracteristica de las cépsulas:
Tapa: Color Verde opaco
Colorantes: Azul FD y C N° 1
Amarillo FD Y C N® 5
Diéxido de Titanio

Cuerpo: Color Amarille opaco
Colorantes: Amarillo FD y C N°® §
Diéxido de Titanio

¢) Periodo de eficacia: 24 meses.
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(Cont. Res. Reg. 4713-B)

d) Presentacién: Estuche de cartulina impreso conteniende 8,
10, 16, 20 &6 30 cépsulas en blister pack
impreso.

Muestra Médica: Estuche de cartulina impreso conteniendo 2,
4 & 6 cépsulas en blister pack impreso,

Envase clinico: Caja de cartén etiquetada conteniende 100,
250, 500 & 1000 cépsulas en blister pack
impreso.

Los envases clinicos estén destinados al wuso exclusivo de los
Establecimientos Asistenciales y deberdén llevar en forma destacada la
leyenda: "ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES".

e) Condicién de venta: "BAJO RECETA  MEDICA RETENIDA EN
ESTABLECIMIENTOS TIPO A"

2.- Los rétulos de los envases, folletos para informacidn
médica aprobados, deben corresponder exactamente en su texto Yy
distribucién a 1lo aceptado en el anexo timbrado de la presente
Resolucién, copia del cual se adjunta a ella para su cumplimiento, sin
perjuicio de respetar lo dispuesto en el Art, 46° del Reglamento del
S8istema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso
Médico y Cosméticos y cumplir lo sefialado en las Resoluciones Genéricas
N°s. 1333/87 y 4650/87°.

3.~ Las especificaciones de calidad del producto terminado
deberén conformar al snexo timbrado adjunte y cualquier modificacién
deberd comunicarse oportunamente a este Instituto.

4.~ ESTABLECESE que el producto farmacéutico autorizado por la
presente Resolucién, queda sometido al régimen de Control de Serie,
debiendo pagar por cada partida o lote el arancel correspondiente para
proceder a su distribucién o venta a cualquier titule.

5.~ El Laboratorio 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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FOLLETO PARA INFORMACION MEDICA DEL PRODUCTO CEFRADINA

500 MG CAPSULAS

Cada céapsula contiene :
CaPrading, ;.sommes vy swomes 8 Ew 500 mg

Excipientes C.S.P.  cecescasscccs

Condiciones de venta : Establecimientos Tipo
Registro 1.S.P. N®
Serie

Vence

Advertencia : "No dejar al alcance de los nifos"

ELABORADO EN CHILE POR MINTLAB CO. S. A.
NUEVA ANDRES BELLO N® 1960
SANTIAGO - CHILE
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Farmacologia

La cefradina, el andlogo 1,4-ciclohexadienflico de la cefalexi-
Nd, es un agente bactericida frente a una gran variedad de
bacterias gram-positivas vy gram-negativas; también es altamente
activa frente a la mayoria de cepas de estafilococos productoras
de penicilinasa. Administrada por via oral o por inyeccit6n, 1la
cefradina ha demostrado ejercer una accién protectora eficaz en
animales infectados con una gran variedad de organismos patboge-
nos, incluyendo Streptococcus pyogenes.  Staphylococcus aureus,
Diplococcus pneumoniae, Escherichia coli, Klebsiella Spp.,
Salmonella schottmuelleri y varias especies de Proteus. La
estabilidad de la cefradina en medio dcido y la buena absorcién
por el tracto gastrointestinal de ratones se han traducido en
unos niveles en sangre elevados Yy persistentes. La eliminacion
del antibi6tico se realiza casi exclusivamente a través de la
orina.
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Indicaciones clinicas

La Cefradina se usa para el tratamiento de infecciones de los
tractos wurinario, respiratorio y gastrointestinal, y de la
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La Cefradina estd contraindicada en enfermos que hayan experi-
mentado hipersensibilidad frente a las cefalosporinas.

Precauciones

En enfermos alérgicos a las penicilinas, la cefradina debera
ser empleada con gran precauci6n. Existe una evidencia clinica
y de laboratorio de alergia cruzada parcial entre las penicili-
nas y las cefalosporinas. Aunque los estudios experimentales
no hayan demostrado ningln efecto teratogénico, debe tenerse
cuidado en el embarazo.

Los enfermos con disfuncién renal conocida o sospechada deben
ser objeto de cuidadosa observacién clinica y adecuados estudios
de laboratorio, ya que la cefradina puede acumularse en el
suero y tejidos mientras no se reduzca convenientemente la
dosis.

Debe administrarse con cuidade en individuos con historia de enfer
medades gastrointestinales en eppecial colitis., -

Puede alterar los resultado de exbmen de glucosa en orina,
Reacciones Secundarias

Neéas, reacciones dermatolégicas hephticas ¥y renales, ;
Al

= Coldfis membranosa /

- nhuseas, vémitose, jf

= Reacciones cutéfneas especialmente en pacientes e, historia
i

de asma, alergia, fiebre de heno o urticaria,

Reacciones gastrointestinales; ocasionalmente, reacciones ?uté—
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Dosis - Adultos : En las infecciones del tracto urinario:
normalmente, 500 mg cuatro veces al dfa. Las infecciones graves
0 crbénicas pueden precisar dosis mds elevadas. En infecciones
del tracto respiratorio, la dosis corriente es de 250 mg cuatro
veces al dfa. En infecciones de] tracto gastrointestinal, 500mg
tres o cuatro veces al dia. Nifios : normalmente 25 a 50 mg/Kg/
dia, repartidos en cuatro dosis. Para todos los enfermos,
indistintamente de Ia edad y peso : dosis mas altas (hasta 1 g
Cuatro veces al dfa ) pueden administrarse en infecciones graves
Y crbnicas. En e] tratamiento de infecciones producidas por
estreptococos -hemolfticos, la dosis terapéutica de cefradina

debe ser administrada por 1o menos durante diez dias.
En pacientes con funcidn renal alterada debe ajustarse la dosis
segin el clearence de creatinina,
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Presentaci6n Pablico

20-30 . . (.
6, 8 y 10-. cdpsulas en blister pack ilmpreso incluido
en estuche de cartulina impreso.

6
M.Médica : 2, 4 cépsulas

Clinico : 100, 250, 500 y 1.000 cdpsulas en blister pack impre-
S0 inclufdo en caja de cartén con etiqueta impresa.
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