s

T
INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE

MODIFICA A Medical International
Laboratories Corporation S.A. (MINTLAB Co.
S.A), RESPECTO DEL PRODUCTOD

FARMACEUTICO _ NITROFURANTOINA
Ne Hgf.:M'lj 1283/09 MACROCRISTALES CAPSULAS 100 mag,
HNH/PCS/EAG REGISTRO SANITARIO N° F-8921/06

Resolucién Exenta RW N° 12111/09
Santiage, 30 de noviembre de 2009

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Medical International Laboratories
Corporation S.A. (mintlab Co. S.A), por la que sclicita nuevo rotulado grafico para el
producto farmacéutico NITROFURANTOINA MACROCRISTALES CAPSULAS 100 mag,
registro sanitario N°F-8921/06: vy

TENIENDO PRESENTE: las disposicicnes de los articulos 94° y 102° del Codigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmaceuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N® 1876 de 1935 dal Ministerio de Salud v los articulos 59¢
letra b) v 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, v las facultades delegadas por la Resolucion
Exenta N° 4222 de 2007, del Instituto de Salud Plblica de Chile, dicto la siguients:

RESOLUCI|ON

1.- AUTORIZASE el proyectc de rotulado grafico para el producto farmacéutico
NITROFURANTOINA MACROCRISTALES CAPSULAS 100 mg, registro sanitario N°
F-8921/06, concedido a Medical International Labcratories Corporation S.A. (mintlab Co. S.A))

el cual debe conformar al anexo timbrado de la presents resolucion, sin perjuicio de cumplir lo
dispuesto en el articulo N° 49 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos.
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DRA. QF. REGINA PEZOA REYES
EFA (S) DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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REF MT 11283/09 REG ISP N° F-9921/06

Diseno Estuche Venta Piblico:

NITROFURANTOINA MACROCRISTALES
100 mg o

d'.r,:-i

HIBTLER

X Capsulas
"El uso de este medicamento exige diagnostico y supervision médica”

Cada capsule contene:

Mitrofurantoing Macrocrstales 102 myg

Excipientes: Almidon de Maiz, Almidon Sodio Glicolaso, Lzurll Sulfatc de Sodio, Estearatp ce
Megnesic, Lactosa Monohidrata, Colorante FDRC Azul N9 L (Brilante FCFY, Didxida de Titenis,
Colgrante FDRC Amarillo N2 § {Creplsculo), Colorante D&C Amarilo N2 10 (Quinoling WS,
Colerante FD&C Rajo N2 40 (Allura AC),

- NITROFURANTOINA MACROCRISTALES
E’ g 100 mg
5 i3 &
KINTiRE
X Capsulas

"“El uso de este medicamento exige diagnostico y supervision médica”

Registra 1.5.F. N F = 853 1/06

Venta bajo receta médica en estanlecimiantos tps & - Cile,

B.T, Q.F. Haman Casanova H. MINTLAE Co. 5.4 .
MNuava Andrés Bello 1540

ADVERTEMCIAS: ;

. @ Sarbiago = Chile

Manténgase fuera dal alcancs ce los nifips,

Almacenar & ne mas de 5 *C,

Wia de administracicn oral.

Elabarado v distribuido por:
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REF MT 11283/09 REG ISP N° F-9921/06

Disefio Texto Blister Venta Publico:

Nitrofurantoina Macrocristales

100 mg

Cépsulas

Reg. I.5.P. N9 F—9921/06
MINTLAB Co. 5.A. - CHILE

Manténgase alejade de los nifics
Via Oral

Serie: Vence:

Nitrofurantoina Macrocristales

100 mg

Capsulas

Reg. I.5.F. N® F=9921/06
MINTLAB Co. 5.A, - CHILE

Manténgase zlejado de los nifios | ST O 20 D s
Via Oral SR RO WL AT |
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REF MT 11283/09 REG ISP N° F-9921/06

Disefio Estuche Muestra Médica:

NITROFURANTOINA MACROCRISTALES
100 mg 3 e
ﬁ‘}i@@
X Capsulas ‘Qd@@ )

"El uso de este medicamento exige diagnostico v supervision médica”

Cada cépsula contiere:

hitrafurantsing Macrocristales 100 mg

Excipientes: Almidén de Mailz, Almiddn Sedie Glicolatz, Laurl Sulfato de Sadio, Estearato de
Magnesio, Lactssa Monohidrato, Colerante FDARC Azul N2 1 {Brillante FCF), Didwido dé Titarig,
Colarante FD&C Amarillc N® 6 {Creplsculg), Colorante D&C Amarilic N2 10 [Quinclira WS),
Colorante FORC Rojo MY 40 {Allura AC).

A NITROFURANTOINA MACROCRISTALES
3 8 100 mg
& 2 i |
P.iHT!,H!_
X Capsulas

"El uso de este medicamento exige diagndstico v supervision médica”

Reqistro 1.5.P, N° F — 9921,06 il e
Vensz hajo receta médica an establecimientas tipa A — Chile. aborado y distribuido por:

: AT MINTLAB Co, 5.4,
O.T. Q:F. I-ilqernaln Casanova H. Nueva Andrés Bello 1940
ADVERTENCIAS: Santiaga = Chile

Manténgase fuera del alcance de las rifios,
Amacenar 4 no mas de 25 9C,
Wiz de administracion oral. i
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REF MT 11283/09 REG ISP N° F-9921/06

Diseno Texto Blister Muestra Médica:

Nitrofurantoina Macrocristales

100 mg

Capsulas \Wdé
ety
Reg. I.S.P. N© F-9921/05 M

MINTLAE Co, 5.A, - CHILE

Manténgase alsjade de los nifios
Via Oral

Serie: Vence:

Nitrofurantoina Macrocristales

100 mag

Capsulas \1@ qdqi
M <
Reg. [.S.P. NO F-9921/06 M

MINTLAE Co. S.A. - CHILE

Manténgase alejado de los nifios TUTG DE SulJt E1's, =
ul"a Dral = '\----:.:I--___:I.-'I’_;:'T:r_ ‘ -. el b, M

Serie: Vence:




REF MT 11283/09 REG ISP N° F-9921/06

Diseno Etiqueta para Envase Clinica:

MINTLAB Co. S.A.

MEDICAL INTERNATIONAL LABORATORIES
NUEVA ANDRES BELLO N° 1940 - SANTIAGO - CHILE

NITROFURANTOINA MACROCRISTALES
100 mg

1.000 Cépsulas

Serja NO : Renistro 1.5,P. N2 : F-9921/06
Fecha Fabricacidn
Fecha Vencimiento : D.T. Q.F. Hernén Casanova H.

Cada Capsula contiene:

Nitrofurantoina Macrocristales 100 mg

Excipientes: Almidon de Maiz, Almidén Sedio Glicolato, Lauril Sulfato de Sodio, Estearato
de Magnesio, Lactosa Monohidrato, Colorante FD&C Azul NO 1 (Brillante FCF), Dioxido
de Titanio, Colorante FD&C Amarillo N° & (Creplscule), Colorante D&C Amarillo N 10
(Quinolina WS), Colorante FD&C Rojo NO 40 (Allura AC).

ADVERTENCIAS:

Mantengase fuera del alcance de los nifios.
Via de administracién oral.

Almacenar a no mas de 25 °C.

"El uso de este medicamento exige diagndstico y supervision médica”
ENVASE CLINICO PARA ESTABLECIMIENTOS MEDICO ASISTENCIALES
ELABCRADO Y DISTRIBUIDO POR MINTLAB Co. S.A.




REF MT 11283/09 REG ISP N° F-9921/06

Diseno Texto Blister Envase Clinico:

Nitrofurantoina Macrocristales
100 mg

Capsulas

Feg. LS.P.Ne F—92921/06
MINTLAB Co. 5.4, - CHILE

Manténgase alejado de los nifios
Via Oral

Serie: Vence:

Nitrofurantoina Macrocristales

100 mg
Capsulas
Reg. 1.5.P, N& F-—9$21/06
MINTLAB Co. S.A, - CHILE T g A A e L
CERARTAMENTC LoiTHOL ¥ACH

Manténgase alejado de los nifics -
V(a Oral .

Serie: Vence: - = c?:_



