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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la resolucion
N°3256, por la gue se otorgo el Registro Sanitario N7 &334-B
al producto farmacéutico LINCOMICINA CAPBULAS 500 mg, a nombre
de la firma Mintlab Co.S.A.

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del
Codigo Sanitario, decreto con fuerza de ley N° 725 de 1968;
del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmaceuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos y del
Reglamento de Farmacias, Droguerias, almacenes Farmacéuticos Y
Botiquines Autorizados aprobados por los decretos supremos
N°435 de 1981 vy 466 de 1984, respectivamente, ambos del
Ministerip de BSalud; vy en uso de las facultades que me
confieren la letra b) del Art. 39° del decreto ley N° 27632 de
1979, el decreto supremo N° 79 de 1980 del Ministerio de Salud
y la resolucidon N° 027 de 1980 del Instituto de Salud Publica
de Chile, dicto la siguiente:
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: 1.- MODIFICASE el punto N°1 de la resolucién
N° 3256, del 18 de Marzo de 1996, por la gque se otorgd el
registro . sanitario No 5334-B al producto farmaceutico
LINCOMICINA CAPSULAS 500 mg, a nombre de la firma Mintlab
Co.85.A., en el sentido de dejar establecido que la condicién
de venta es Receta Médica Retenida en establecimientos tipo A.

Z2.- Los rdétulos corregidos de los envases
aprobados deben corresponder exactamente en su texto vy
distribucion a lo aceptado en el anexo timbrado de la presente
Resolucidn v que se entiende incorporado a ella.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

DR. @.F. LUIS BDUARDO JOHNSON ROJAS
JEFE DEPART O CONTROL NACIONAL
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
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INSTITUTC DE SALUD PUBLICA DE CHILE

AVDA. MARATHON 1.000 CASILLA 48

TELEFONO 2391105 - FAX 2384536
SANTIAGO ;

18MARYG 3256

Ref.: 4424/95
6 -3 - 96
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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacisn del Quimico Farmacfutico,
Director Técnico y en representacién de la firma Mintlab Co. S.A., por la
que solicita registro del producto farmacSutico LINCOMICTNA CAPSULAS S00 mg,
para los efectos de su fabricacifm y venta en el pafs; el Informe Téenico
respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del CSdigo Sanitario, decreto
con fuerza de ley N° 725 de 1968; del Reglamento del Sistema Nacional de
Control de Productos Farmacfuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos y
del Reglamento de Farmacias, Droguerias, Almacenes Farmacéuticos y
Botiquines Autorizados aprobados por los decretos supremos N®s. 435 de 1881
y 466 de 1984, respectivamente, ambos del Ministerio de Salud; y en uso de
las facultades que me confieren la letra b) del Art. 39° del decreto ley N
2763 de 1979, el decreto supremo N° 79 de 1980 del Ministerio de Salud y la
Resolucién N® 027 de 1980 del Instituto de Salud PGblica de Chile, dicto la
siguiente:

1.~ INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos,
Alimentos de Uso Médico y Cosméticos bajo el N®5334-B, el producto
farmacéutico LINCOMICINA CAPSULAS 500 mg, a nombre de la firma Mintlab Co.
S.A., para los efectos de su fabricacién y venta en el pais, en las
condiciones que se indican:

a) Este producto serd fabricado como producto terminado y
distribufdo por el Laboratorio de Produccién de propiedad de la firma
Mintlab Co. 8.A., ubicado en Nueva Andrés Bello N° 1960 de Santiego.

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

Cada céipsula contiene:

Lincomicina Clorhidrate 602,4% mg
(equivalente a 500 mg de Lincomicina base)

Glicolato S§dico de AlmidSn de papas 3,0 mg
Estearato de Magnesio 4,0 mg
Laurilsulfato de Sodio 3,0 mg
Lactosa Monchidrate CeB.P. 635,0 ng

* Basado en una potencia de 830 meg/mg

¢) Perfodo de eficacia: 36 meses.

d) Presentacién: Estuche de cartulina impreso con 6- 8-10- 12- 15-
20 & 24 cépsulas en blister pack impresoc.

Muestra Médica: Estuche de cartulina impreso con 1- 2- 3 § 4-
cfpsulas en blister pack impreso.
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Envase clinico: Caja de cartén etiquetada con 100- 200- 250- 500
6 1000 cépsulas en blister pack impreso.

Los envases clinicos estin destinados al uso exclusivo de los
Establecimientos Asistenciales y deberén llevar en forma destacada la
leyenda: "ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES".

e) Condieién de venta: "BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO
A",

2.- Los rétulos de los envases aprobados, deben corresponder
exactamente en su texto y distribucién a lo aceptado en el anexo timbrado de
la presente Resolueiém, copia del cual se adjunta a ella para su
cumplimiento, sin perjuicio de respetar leo dispuesto en el Art. 46° del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacfuticos,
Alimentos de Uso Médico y Cosméticos.

13. - Las especificaciones de calidad del producto terminado deberdn
conformar &l anexo timbrade adjunte y cualquier modificacién deberd
comunicarse oportunamente g este Instituto.

4.~ ESTABLECESE que el producte farmacbutico autorizadoe por la
presente Resolucién, queda sometido al régimen de Control de Serie, debiendo
pagar por gada partida o lote el arancel correspondiente para proceder a su
distribueién o venta a cualquier titulo.

5.- Mintlab 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 definitive.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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