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VISTO ESTOS ANTECEDENTES: 1la presentacién de Mintlab Co. Sels;
por la que solicita registro sanitario del producto farmacéutico
TRIMEBUTINO MALEATO COMPRIMIDOS 100 mg, para los efectos de su
fabricacién y venta en el pais el que seri fabricado por Mintlab Co.
S.A. y/o Laboratorios Saval S.A. de acuerdo a convenio de fabricacidén
suscrito entre las partes; el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 94° N
102° del cCédigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de
Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y
Cosméticos, aprobados por el decreto supremo N° 1876 de 1995, del
Ministerio de Salud y los artfculos 37° letra b) y 39° letra b) del
decreto ley N° 2763 de 1979, dicto la siguiente:

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos bajo el
N°® F-12361/02, el procducto farmacéutico TRIMEBUTINO MALEATO COMPRIMIDOS
100 mg 2 nombre de Mintlab Co. S.A., para los efectos de su fabricacién
¥ venta en el pais, en las condiciones que se indican:

a) Este producto serd fabricado como producto +terminado
envasado por los Laboratorics de Produccidn de propiedad de Laboratorios
Saval S.A., ubicado en Panamericana Norte N°4800, Renca, Santiago y/o
Mintlab Co. S.A., ubicado en Nueva Andrés Bello N° 1840/1960,
Independencia, Santiago, quien efectuard la distribucidn ¥ venta como
propietario del registro sanitario.

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

Cada comprimido contiene:
Trimebutino Maleato
Polividona

Croscarmelosa Sédica
Lactosa Monohidrato
Lauril Sulfato de Sodio
Didéxido Silicico Colecidal
Estearato de Magnesio
Celulosa Microcristalina
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c) Periode de eficacia: 24 meses, almacenado a no mds de 25° C.

d) Presentacidén: Estuche de cartulina impresc que contiene
blisters de P.V.D.C. transparente o ambar Jy
aluminio impreso con 5, 10, 12, 14, 20, 24,
25, 28, 30, 35, 36, 40, 42, 48, 50, 56, 60 6
90 comprimidos.

Muestra médica:Estuche de cartulina impreso que contiene
blisters de P.V.D.C. transparente o ambar ¥y
aluminio impreso con 2, 3, 4, 5, 6, 10, 12, 14
6 20 comprimidos.

Envase clinico: Caja de cartdn con etigueta impresa que
contiene blisters de P.V.D.C. transparente o
dmbar y aluminio impreso con 100, 200, 250,
300, 400, 500 & 1.000 comprimidos.

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

2.— Los roétulos de los envases, folleto de informacidén al
profesional y folleto de informacién al paciente aprobados, deben
corresponder exactamente en su texto y distribucidén a lo aceptado en el
anexo timbrado de la presente Resolucidén, copia del cual se adjunta a
ella para su cumplimiento. sin perjuicio de respetar lo dispuesto en
Art. 49° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos.

3.-— La indicacidén aprobada para este producto es: "Sindrome de
intestino irritable (colopatias funcionales, colon irritable, colon
inestable, colon espéstico) Vi sus manifestaciones: espasmoes
intestinales, disfuncién cbélica, crisis alternantes de diarrea y
estrefiimiento, meteorismo, dolor y distensién abdominal, constipaciédn,
secuelas de gastrectomia, dispepsias'.

4.- Las especificaciones de calidad del producto terminado
deberdn conformar al anexo timbrado adjunto y cualquier modificacién
deberd comunicarse oportunamente a este Instituto.
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5.- Laboratorios Saval S.A. y/o Mintlab Co. S.A. se
responsabilizard del almacenamiento y del control de calidad de materias
primas, material de envase-empaque, producto en procesc y terminado
envasado, debiendo inscribir en el Registro General de Fabricaciédn las
etapas ejecutadas, con sus correspondientes boletines de andlisis, sin

perjuicio de la responsabilidad que le compete a Mintlab Co. S.A., como
propietario del registro sanitario.

6.- La prestacién de servicios autorizada debera figurar en los
rétulos, individualizando con su nombre ¥y direccién a la firma
fabricante, debiendo anotar ademds el N° de partida o lote
correspondiente.

7.— Mintlab Co. S.A. deberd comunicar a este Instituto la
comercializacidén 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.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

2, N DIRECTORA
oy, .. CINSTIZUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

Mintlab Co. S.A.
Laboratorios Saval S.A.
Direccién I.S.P.
Sub-Depto. Registro
Archivo.

1

Transcrito Fielmente
Ministro Fe.
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PROYECTO DE ROTULASO GRAFICO

TRIMEBUTINO MALEATO COMPRIMIDOS 100 mg

Disefic Estuche Venia Publico:

TRIMEBUTINO MALEATO COMPRIMIDOS

X Comprimidoes ¢ g
S
Cada comprimido contiene: i
Trimebutino Maleato 100 mg D.7. @.F. Hemén Casanova H.
Excipientes cs.
E
: | TRIMEBUTINO MALEATC COMPRIMIDOS
; ' e
&
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o 3 100 mg
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: z X Comprimidos
3
“ 1 Registro |.S.P. N° .
Venta bajo recsta médica en sctablecimientos tipo A - Chile Elabarado y distribuido por:
ADVERTENCIAS: MINTIAGOn: 92,
Manténgase fuera el alcance de los nifics. Nueva Andrés Belle 1840/ 1960
Almacenar a no mas de 25 °C. Santiags - Chile.
Via de administracién oral. -
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PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO
TRIMEBUTING MALEATO COMPRIMIDOS 100 mg

Disenio Texto Blister:

Trimebutino Maleato Comprimidos

100 mg

Reg. I.SP. N°
MINTLAB Ce. S.A. - CHILE

Manténgase alejede de los nifios
Via Oral

Serie: Vence:
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PROYECTO DE ROTULADG GRAFICO
TRIMEBUTING MALEATO COMPRIMIDOS 100 mg

Diszfic Estuche Muestra Médica:

TRIMEBUTINO MALEATO COMPRIMIDO

A2

X Comprimides

Serie:
Vence:

Cada comprimido contiene: |
Trimebutino Maleato 100 mg 0.T. QF. Hernan Casanova H.
Excipientes c.s.
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TRIMEBUTINO MALEATO COMPRIMIDOS

P 100 mg
=)
=
s 2 X Comprimidos
-1 Registra LS.P. N°
Venta baio recela médica en esteblecimientos tipe A - Chile Elaboraco y distribuido por:
ADVERTENCIAS: MINTLAB Co. S.A.
Manténgase fuera del alcance de les nifios. Nueva Andrés Bello 1840 / 1860
Almacenar a no mas de 25 °C. Santiage — Chile,
Via de adminisiracion oral.
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SROVYELTO DF ROTULADO GRAFICO
TRIMERUTING MALEATO COMPRIMIDOS 100 mg

- Diszfio de la E+ique+a para Envasz Clinico:

MINTLAB Co. S.A.

MEDICAL INTERNATIONAL LABORATORIES
NUEVA ANDRES BELLO N° 1840/1980 SANTIAGO - CHILE

Trimebutino Maleato Comprimidos

100 mg

X Comprimidos

Reg. LS.P. N%:

Feche Fabricacion :
Serie

Fzscha Vencimiento:
Cada comprimido contiene:
Trimebutino Maleate 100 m¢
Excipientes c.s.
Manténgase fuera del alcance de los nifos.
D.7. QF. Hemén Caszancva K. Almacenar a no més de 25 °C.
Vie de administracion oral.

ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS MEDICO — ASISTENCIALES
ELARORADO Y DISTRIBUIDC POR MINTLAB Co. S.A. |
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~ Disefie Estuche Venta Piblico (Fabricacién por Terceros):

PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO
TRIMEBUTINO MALEATO COMPRIMIDOS 100 mg

TRIMEBUTINO MALEATO COMPRIMIDOS

100 mg

sopluiiduon

SOAINRIINOD OLVA'IVIN ONLINAHINNIL

Vol

X Comprimidos s 2
32
Cada comprimido contiene:
Trimebutino Maleato 100 mg D.T. QF. Hernan Casanova H.
Excipientes c.s.
TRIMEBUTINO MALEATO COMPRIMIDOS
100 mg
X Comprimidos
Registra LS.P. \E Elabarada par: LABORATORIOS SAVAL S.A.
Venta bzjo recsta médica en establscimientos tipo A — Chile Panamericana Norte 4600
ADVERTENCIAS: S@nti_ag.o — Chile.
Manténgase fuera del alcance de los nifies. Distribuido par: MINTLAB Ca. S A
Almacenar a no més de 28°C. Nueva Andrés Belle 1840 / 1960
Via de zdministracion oral. Santiaga - Chile. =
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PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO
TRIMEBUTINO MALEATO COMPRIMIDOS 100 mg

Diszflo Texto Blister (Febricacién por Terceros):

Trimebutino Maleato Comprimidos

100 mg C

Reg. LSP.N°

MINTLAB Cc. S.A. - CHILE

Manténgase sleiado de los nifics
Via Oral B
Serie; Vence; I = L5 = v‘f-_'--I Coni
Le___ ==ccion Registre
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PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO
TRIMEBUTINO MALEATO COMPRIMIDOS 100 mg

Disefio Estuche Muestra Médice (Fabricacidn por Terceros):

TRIMEBUTINO MALEATO COMPRIMIDOS
S
%
_ \é 2 5
X Comprimidos Wae® a8
-aQ‘\Q 2.9
.. . i
Cada comprimide contiene: : I
Trm.]e_butm() Maleato 100 mg l D.T. Q.F. Hernén Casanova H.
Excipientes c.s. ‘
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& Z X Comprimidos
? | Registro LS.P. N° : Elekorace por: LAEORATORICS SAVAL S.A.
Venta bajo receta médica en establecimientos tipo A - Chile Panzmericana Norte 4600
ADVERTENCIAS: Santizgo - Chile.
Manténgase fuera del alcance de los nifics. Distribuido per: MINTLAE Ca. S A,
Almacenar a no mas ce 28 °C. Nueva Andrés Eel 0 1940 / 1880 '
Via de administracion oral. Santiago- Chile- e s S S —
il [
-1b] [0
Vo1 _ECIMIENTOS



Camnimn Bao
) e il W

ool TR

= . = e e ————

PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO
TRIMEBUTINGO MALEATO COMPRIMIDOS 100 mg

Dis2fo de la Eticueta para Envdse Clinico {Fabricacién por Terceros):

MINTLAB Co. S.A. |

MEDICAL INTERNATIONAL LABORATORIES™ e
NUEVA ANDRES BELLO N° 1840/1$60 SANTIAGO - CHILE

Trimebutino Maleato Comprimidos

100 mg
X Comprimides
Reg. .S.P. N¢; Feche Fabricacion :
Serie : Fechz Vencimiento:

Cedz comprimide contisne:
Trimebutine Malestc 100 mg
Excipienies c.s.
: Mznténgase fuera del alcance de los nifios.
D.T. Q.F. Hemén Casznova H. Almacenar a no més de 25 °C.
"Via de edministracion oral.

ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS MEDICO ~ ASISTENCIALES
ELARBORADO POR LABORATORIOS SAVAL S.A. Y DISTRIBUIDO POR MINTLAB Co. S.A.
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