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NO Ref.:MA941133/17 RESOLUCION EXENTA RW N° 2318/18
Santiago, 31 de enero de 2018

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: [a 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© MA941133, de fecha de 14 de noviembre de 2017, mediante
la cual solicita nuevo contenido de envase para el producto farmacéutico CEFRADINA CAPSULAS
500 mg, Registro Sanitario N® F-9875/16;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: gue, mediante la presentacion de fecha 14 de noviembre de 2017, se
solicitd nuevo contenido de envase para el registro sanitario N° F-9875/16 del producto
farmacéutico CEFRADINA CAPSULAS 500 mg.

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N© 1634669, emitido por Instituto de Salud Pdblica con
fecha 14 de noviembre de 2017; vy

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 962 del Cddigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo N9 3 de 2010 del Ministeric de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 599 letra b) y 610 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N© 1, de 2005 y
las facultades delegadas por la Resclucion Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014 del Instituto
de Salud Pdblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

T~ 'AUTORI'ZASE el nuevo contenido de envase para el producte farmacéutico
CEFRADINA CAPSULAS 500 mg, Registro Sanitaric N© F-9875/16, concedido a Mintlab Co.
S.A., dejando sin efecto los contenidos de envase anteriormente autorizados.

Venta Publico:  Envase autorizado en el registro Sanitario, que contiene 1 a 30 cdpsulas, mas
folleto de informacién al paciente y sello de seguridad.

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

Envase Clinico: Envase autorizado en el registro Sanitario, que contiene 100 a 1100 capsulas
mas folleto de informacion al paciente y sello de seguridad.

I

La presente resoludion podré ser validada en www ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cadigo de Verificacian: 842DD50C87989879042581090006DB78
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2.- Los rotulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo autorizado en el registro sanitaric y cualquier modificacion debera comunicarse
oportunamente a este Instituto.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién evaluada en la solicitud para Ia
aprobacion de esta modificacion 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 informacién proporcionada
deberd estar a disposicidon de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, cuando ésta lo
reguiera.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Nacional de
Medicamentos

Incorpara Flema
Flacuinica
Aunnzada

Q.F. PATRICIA CARMONA SEPULVEDA
JEFA (S)
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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SANTIAGO, i
VISTO ESTOS ANTECEDENTES: 1la presentacién del Quimieco
Farmac&utico, Director Técnico, y en representacién de la firma Mintlab
Co. 8.A., por la que solicita registro del producto farmacéutico
CEFRADINA 500 mg CAPSULAS, para 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 Ministerioc de Salud y la Resolucidn N° 027 de
1980 del Instituto de Salud Piblica de Chile, dicto la siguiente:

R E 8 0 L U ¢ I O N

l.- 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 seréd fabricade como producte terminado y
distribufdo 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 cédpsula contiene:

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

Lactosa monohidrate e¢.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® §
Diéxido de Titanio

Cuerpo: Color Amarille opace
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 conteniendo 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 Asistencliales y deberén llevar en forme 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 informacién
médica 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 cumplimiento, sin
perjuicio de respetar lo dispuesto en el Art, 46° del Reglamento del
Sistema 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 anexo timbrado adjunto y cualquier modificacién
deberd comunicarse oportunamente a este Instituto.

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

5,- El Laboratorio deberd comunicar a este Instituto la
comercializacién de la primera partida o serie que se fabrique, de
acuerdo @ las disposiciones de la presente Resolucién, adjuntando una
muestra en su envase definitivo.
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