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N° Ref.:N838884/16 RESOLUCION EXENTA RW N° 25596/16
GZR Santiago, 21 de diciembre de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Cynthia Valeska Peralta Medina,
Responsable Técnico y D. Juan Roberto Sutelman Kucher, Representante Legal de Mintlab Co.
S.A., ingresada bajo la referencia N° N838884, de fecha de 19 de diciembre de 2016, mediante la
cual solicita la renovacién del registro sanitario del producto farmacéutico KETOPROFENO T.U.
COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO DE LIBERACION PROLONGADA 200 mg; el pago de
los derechos arancelarios correspondientes, mediante el comprobante de recaudacion N°
1508829, emitido por Instituto de Salud Publica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 19 de diciembre de 2016, de D.
Cynthia Valeska Peralta Medina, Responsable Técnico y D. Juan Roberto Sutelman Kucher,
Representante Legal de Mintlab Co. S.A., se solicitd la renovacion del registro sanitario del
producto farmacéutico KETOPROFENO T.U. COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO DE
LIBERACION PROLONGADA 200 mg, concedido por este Instituto de Salud Publica mediante la
resolucion exenta N° 17189, de fecha 19 de diciembre de 1994.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 1508829, emitido por Instituto de Salud Publica con
fecha 19 de diciembre de 2016;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 96° del Cddigo Sanitario, el articulo
120 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por
el Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 59° letra b) y 61° letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N° 19, de 2005
y las facultades delegadas por la Resolucidon Exenta N°© 292 de 12 de febrero de 2014, del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Mintlab Co. S.A., el registro sanitario del producto
farmacéutico que a continuacion se indica:

Nombre del Producto N© Registro Anterior N© Registro Fecha de
Renovado Renovacion
KETOPROFENO T.U. COMPRIMIDOS CON F-9898/11 F-9898/16 19-12-2016
RECUBRIMIENTO ENTERICO DE LIBERACION
PROLONGADA 200 mg

2. La presente resolucién soélo consigna la modificacion del N© de Registro Sanitario,
manteniendo vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que toda otra
modificacion debe ser expresamente autorizada.

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cddigo de Verificacion: FF13128E8A7E67B504258090005C9985



Instituto de
Salud Publica

Miraneno de Salud

Gobinrne de Chile

3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 19 de diciembre de 2021, de
acuerdo a la fecha de inscripcion del registro, para lo cual el titular del registro sanitario debera
solicitar su renovacion entre los 90 dias previo al vencimiento del registro, sefialado en la
presente resolucion.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Nacional de

Medicamentos

Incorpora Firma g .
Electronica e
Avanzada

DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA (S)
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIO,NAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resolucion podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador: Cédigo de Verificacion: FF13128E8A7E67B504258090005C9985
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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacidn del Quimico Farmacéutico,
Director Técnico, y en representacién de la firma Mintlab Co. S.A., por la
que solicita registro del producto farmacéutico KETOPROFENO 200 mg
COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO, para los efectos de su fabricacién y
venta en el palis, el Informe t&cnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del C8digo Sanitarioc, decreto
con fuerza de ley N° 725 de 1968; del Reglamento del Sistema Naciocnal de
Control de Productos Farmacfuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos y
del reglamento de Farmacias, Droguerfas, Almacenes Farmacfuticos 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 usc de
las facultades que me confieren la letra b) del Art. 38° del decreto ley N°
2763 de 1872, el decreto supremo N° 79 de 1980 del Ministeric de Salud y la
Resclucidn N° 027 de 1980 del Instituto de Salud Piliblica de Chile, dieto la
siguiente:

R E 8 0 L ©U € I O H

l.— INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmac@uticos,
Alimentos de wuso Médico y Cosméticos bajo €l N° 37537, el producto
farmacéutico KETOPROFENO 200 mg COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO, a
nombre de la firma Mintlab Co. S.A., para los efectos de su fabricacidén y
venta en el pais, en las condiciones que se indican:

a) Este producto seri fabricado como producto terminado, ¥
envasado, por el Laboraterioc de Produccidn de propiedad de la firma Mintlab
Co. S.A., ubicado en Nueva Andrés Bello 1960, Santiago, quien efectuari la
distribucidn y venta, como propietaria del Registro Sanitario.

b) La f6rmula aprobada corresponde a la siguiente composicién y en
la forma que se seflala:

Cada comprimide con recubrimiento enterico contiene:

Nficleo

Ketoprofeno 200 mg
Almiddn de Maiz

Lactosa monchidrato

Glicolato de Sodio y Almidbn

Talco

Estearato de Magnesio

Recubrimiento:

Laca resina acrilica

(Budragit L-100)

Polietilenglicol €.000

*Suspensidn blanca (Opaspray blanco)

Talco

Estearato de Magnesio

Ftalato de Dietilo

* Constituida por: Propilenglicol, hidroxipropilcelulosa y Dibxido de
Titania.



( Cont. Res. Reg. N°® 37537 )

¢) Periode de eficacia: 36 meses

d) Presentacién: "Blister pack impreso con 10, 20, 30, 50 & 60
comprimidos con recubrimientc enterico, en estuche
de cartulina impreso.

e) Muestra M&dica: Blister pack impreso con 4, 6, 8 & 10
comprimidos con recubrimiento entérico, en
estuche de cartulina impreso.

f) Envase clinico: Blister pack o celofin blanco impresc con 100,
250, 500 & 1000 comprimidos con recubrimiento
entérico en caja de cartdén etiguetado.

Los envases clinicos estdn destinados al wuso exclusive de los
Establecimientos Asistenciales y debersén llevar en forma destacada la
leyenda: "ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES".

h) Condicién de venta: "BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO
AH

2.— Los rétulos de los envases y folletos pera informacidn médica
aprcbados, deben corresponder exactamente en su texto ¥y distribucién a lo
aceptade en ¢l anexo timbrade de la presente Resolucidn, copia del cual se
adjunta a ella para su cumplimiento sin perjuicio de respetar lo dispuesto
en  Art. 46° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Usc Médico y Cosméticos y cumplir lo sefialado en
la Resolucién Gendrica N° 8447/85.

38.- Las especificaciones de calidad del producto terminado debersn
conformar al anexo timbrado adjunto ¥ cualquier modificacién debers
comunicarse oportunamente a este Instituto.

4.~ Mintlab Co. S.A., deberd comunicar a este Instituto 1la
comercializacién de la primera partida o serie que se fabrigque, de acuerdo a
las disposiciones de la presente Resolucidn, adjuntando una muestra en su
envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

i =<'

DR. Q.F. CARLOS ALVAREZ MAC~LEAN
JEFE DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

— Mintlab Co. S.A. :

— Direccidén I.S.P.

- Sub-Depto. §. Analitico Trangcritc Fielgmente
— Sub-Depto. A.R.I. inistro Fe.

- Archivo.



