GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

TTA/JAM,/shl .
DL 302 150720030054 40
SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Mintlab Co. S.A., por la que solicita
modificacion de formula para el producto farmacéutico CLONIXINATO DE LISINA COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 125 mg, registro sanitaric N° F-9881/01; el Informe Téenico respectivos y

TENIENDQ PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del Codigo Sanitario; del
Reglamento del Sisterna Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Medico 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, y las facultades delegadas por [a resolucidn N® 102 de 1996, del
Instituto de Salud Piblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1- AUTORIZASE la féomuta que a confinuacién se indica para el producto farmacéutico
CLONIXINATC DE LISINA COMI'RIMIDOS RECUBIERTOS 125 mg, concedido a Mintlab Co. S.A,,
bajo el N° F-9881/01

Cada comprimido recubierto contiene:

Niricleo:

Clonizinato de lisina 125,000 mg

Almiddn glicolato sddico 38,000 mg

Lauril sulfato de sodio 3,000 mg

Polividona K30 6,000 mg

Estearato de magnesio 2,060 mg

Celulosa microcristaling ¢.s.p. 250,000 mg

Recubrimiento:

# Recubrimiento polimérico blanco (Opadry blanco ¥S$-1-7003) 7,080 mg
Hipromelosa 0,040 mg
Macrogol 6000 0,380 mg

* Composicién del recubrimiento polimérico blanco (opadry blanco YS-1-7003):
Didxido de titanio
Hipromelosa
Macrogol
Polisorbato §0

Periodn de Eficacia: 18 meses, almacenado a no mis de 25 °C.

2.~ Las especificaciones de calidad del producto terminado deberdn conformar at anexoe timbrado adjunto y
cualquier modificacion debers comunicarse oportunamente a este Instituto.

3~ Mintab 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 la presente resolucién, adjuntando una muestra en su envase
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