No Ref.:RR125/22 RESOLUCION EXENTA RW N° 26536/22
GZR/pgg Santiago, 20 de octubre de 2022

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucién Exenta RW N© 19186 de fecha 30 de
octubre de 2015, por la que se autorizdla féormulapara el producto NITROFURANTOINA
MACROCRISTALES CAPSULAS 100 mg, Registro Sanitario N° F-9921/21, concedido a
Mintlab Co. S.A.;la Resolucion Exenta N° 3422 de 2020 del Instituto de Salud Publica; carta
presentada por Mintlab Co. S.A. de fecha 12/08/2021; bajo la referencia 5628/21.

CONSIDERANDO: Que, mediante la Resolucién Exenta N° 3422 de 2020 del
Instituto de Salud Publica se instruyd a los titulares de registros sanitarios, y a los
solicitantes de dichos registros, declarar especie vegetal del almidon utilizado como
excipiente en los productos farmacéuticos que lo contienen en su formulacion. Que, en base
a los antecedentes presentados ante este Instituto por el titular ya indicado, por la presente
resolucion se procede a la rectificacion de férmula del producto.

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones contenidas en los articulos 960 y 97° del
Cédigo Sanitario; en el Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos aprobado por decreto supremo N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud; en los
articulos 57°, 590 letra b) y 610 del DFL N© 1 de 2005 del Ministerio de Salud; en la Ley N°
19.880 que establece bases de los procedimientos administrativos que rigen los actos de los
organos de la Administracion del Estado; en la Resolucién N° 7, de 2019, de la Contraloria
General de la Republica; y las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N° 191 de 05
de febrero de 2021, del Instituto de Salud Pablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- RECTIFICASE la Resolucion Exenta RW N© 19186 de fecha 30 de octubre de
2015, referencia N© MA661431 en el siguiente sentido:
DICE:
Cada capsula contiene:
Nitrofurantoina macrocristales
Lauril sulfato de sodio
Estearato de magnesio
Almiddn de maiz
Almidén glicolato de sodio
Lactosa monohidrato (spray dried) c.s.p.

100,0 mg

Composicion de la capsula:
Tapa de color azul opaco:
Gelatina

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

Cuerpo color amarillo opaco:
Gelatina

Colorante FD&C amarillo N°5
Dioxido de titanio

DEBE DECIR:

Cada capsula contiene:

Nitrofurantoina macrocristales

Lauril sulfato de sodio

Estearato de magnesio

Almiddn de maiz

Glicolato sédico de almidén de papa, tipo A
Lactosa monohidrato (spray dried) c.s.p.

100,0 mg

Informaciones: (56 21 2575 52 01
www.ispch.cl



Compaosicién de la capsula:
Tapa de color azul opaco:
Gelatina

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

Cuerpo color amarillo opaco:
Gelatina

Colorante FD&C amarillo N°5
Didxido de titanio
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