GOBHERNO BE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

TTA/AMM/FME/ras

B1i/Ref.: 10.678f03

2910.2003+0 091 29

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Mintlab Co. S.A., por la que
solicita nuevo rotulado grafico para el producto farmacéutico LORATADINA JARABE 5 mg/5 mL,
registro sanitario N® F-9902/01; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del Cédigo
Sanitario; de! Reglamento del Sistema Nacional de Controt de Productos Farmacéuticos, Alimentos
de Uso Médico y Cosméticos aprobados por el decreto supremo N© 1876 de 1995 del Ministerio de
Salud v los articulos 37 letra b) y 39 letra b) del decreto ley N 2763 de 1979, y las facultades
delegadas por la resolucién NO102 de 1996, del Instituto de Salud Plblica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el proyecto de rotulado grafico para el producto farmacéutico
LORATADINA JARABE 5 mg/5 mL, concedido a Mintlab Co. S.A., registro sanitario N° F-9902/01,
el cual debe conformar al anexo timbrado de la presente resolucién, sin perjuicio de cumplfir to
dispuesto en el articulo N° 49 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos

_ Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos.
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DISTRIBUCION:

- Mintlab Co. S.A.

- C.LS.P.

- Unidad de Computacién
- Archivo

Marathon 1000 Nufica - Casilia Correo 48 Santiago - Chile -Teléfono: 3507477 - Fax: 3507578 - www ispch.el
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Proyecto Rotulado Grafico
Loratadina Jarabe 5 mg/5 mL
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REGISTRO 1 o 0 X (2]

MANTH Rﬁw SE FUERA UEL
LORATADINA AL ?‘f“-“?" b LOS NINGS
5 mg/5 mL e
ENTA BAS) RECETA MEDICA
XmL
Jarahe E“ i ULL BB 4‘L \j {j(\
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LORATADINA | LORATADINA | LORATADINA | LORATADINA
5 mg/5 mL 5mg/5 mL

Registre 1.5.P. NC F-9902/01,
Venta bajo receta médica en
establecimientos tipo A -
Chile.

D.T. Q. F. Hernén Casanova H.

Reg. Sanit. N° 11-19083/98 -
Bolivia.

Reg. Sanit. N° M-07668 -
Honduras.

ADVERTENCIAS:

Manténgase fuera del alcance
de los nifios.

Almacenar a no més de 25 oC,
Este producto contiene
£acarosa, precaucion en
pacientes diabéticos.

Contiene sacarina sédica.

Via de administracidn oral.

toratadina
Sacarosa
Exclpientes c¢.s.

MINTLAB Co. S.A,

Santiago — Chile

Cada 5 mL {una cucharadita}
de jarabe contiene:

Elaborado y distribuido por:

Nueva Andrés Bello 1940/ 1960

5mg
25g
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VERTICALMENTE
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Proyecto Rotulado Grafico

Loratadina Jarabe 5 ma/5 mL

Disefio Etiqueta Venta al Publico:

LORATADINA

5mg/5 mL

X mL
Jarabe
Elaborado y distribuido por: MINTLAB Co. S.A.

Nueva Andrés Bello 1940/1960
Santfago ~ Chile

Cada 5 ml (una cucharadita) de jarabe contiene:
Loratadina 5mg

Sacarosa 2549

Exciplentes c.s.

Registro 1.5.P. N® F-9902/01.
Venta bajo receta médica en establecimientos
tipo A - Chile.

D.T. Q. F. Hemén Casanova H,

Reg. Sanit. N° I1-19083/98 — Bolivia.
Reg. Sanit. N° M-07668 — Honduras,

ADVERTENCIAS!

Manténgase fuera del alcance de los nifios.
Almacenar & no mds de 25 °C,

Este producto contiene sacarosa, precaucidn en

Serie

Vence:

paclentes diabéticos.
Contiene sacarina sédica.

Via de administracidn oral.
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Proyecto Rotulado Grafico
Loratadina Jarabe 5 ma/5 mL

Diseiio del Estuche Muestra Médica;

LORATADINA

5mg/5 mlL
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LORATADINA | LORATADINA | LORATADINA | LORATADINA

Registro 1.5.P. N© F-9902/01.
Venta bajo receta médica en
establecimlentos  tipo A -
Chile.

D.T. Q. F. Herndn Casanova H.

Reg. Sanit. N° 11-15083/98 —
Bolivia.

Reg. Sanit. N® M-07668 -
Honduras.

ADVERTENCIAS:

Manténgase fuera del alcance
de los nifios.

Almacenar a ho mas de 25 °C,
Este producto contiene
sacarosa, precaucion en
pacientes diabéticos.

Contlene sacarina sddica.

5 mg/5 mL

Loratadina
Sacarosa
Excipientes c.s.

Elaborado y distri

Santiago — Chite

Cada 5 mlL (una cticharadita)
de jarabe contiene:

MINTLAB Co. 5.A.
Nueva Andrés Bello 194071960

5 mg/5 mL

5mg
25¢g

buido por:

Via de adminlstracién oral, XmL X mL
s
Jarabe ALMACENAR Jarabe
VERTICALMENTE
Serie
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EMETITUITO OE SALUD PUBLITS |
 Depactamenie Control Naclons
Seeolin Reglviro

Provecto Rotulado Gréfico ~
Loratadina Jarabe 5 mg/5 mi

MUESTRA MEDICA

€ada 5 mi. (una cucharadita) de jarabe contiene:

Loratadina 5mg

Sacarosa 2,549 -
LO RAT AD]’ N A Exclpientes c.s. )
Emg/5 mL Registro 1.S.P. N© F-9902/01.

Venta bajo receta médica en establecimientos

tipo A - Chile,

MUESTRA MEDICA
PROHIBIDA SU VENTA D.T. Q. F. Herndn Casanova H.

‘,'-"

Reg. Sanit, N° [1-19083/98 - Bolivia.
Req. Sanit, N°® M-07668 — Honduras.

ADVERTENCIAS:

¥ mL Mantérgase fuera del alcance de los nifios.
Almacenar a no mas de 25 °C,

Este producto contiene sacarosa, precaucién en

Jarabe pacientes diabéticos.
Contiene sacarina sédica.

Via de administracidn oral.
Elaborado vy distribuido por: MINTLAB Co. S.A.

Nueva Andrés Bello 1940/1960 Serie :
Santiago — Chile
Vence:
NSTITUTO DE SALUD PUSLICA ( DEPXIATINTO CONTROL NACIORAL, )
%
DEP, .f.;az\.famrf» CE CONTROL NACTDNAL ve.grre 10 bAY ; s
e e - 20 0ct 003
S s A Sa— H
3, AEE . !
M/ ‘fé%‘ UNIDAD DE MODIFICACIONES |
5 S o




Saccidgn Ragistro

Depariamenio Contro! Nacionet |

s s ) e s b
INSYITUTO OF BALUD PUELIS A

j
3
f
!
i

Provecto Rotulado Grafico
Loratadina Jarabe 5 mg/5 mL

Diseiio Etiqueta Envase Clinico:

MINTLAB Co. S.A.

MEDICAL INTERNATIONAL LABORATORIES
NUEVA ANDRES BELLO N© 194071960, SANTIAGO - CHILE

LORATADINA

5mg/5 mL
X mL
Jarabe
Serie N° : Registro I.5.P. N© F-9902/01.
Fecha Fabricacion :
Fecha Vencimiento : D.T. Q.F. Hernan Casanova H.
Cada 5 mL (una cucharadita) de jarabe contiene:
Loratadina 5 mg
Sacarosa 2,59

Excipientes c.s.

ADVERTENCIAS:

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Almacenar a no més de 25 °C,

Este producto contiene sacarosa, precaucion en pacientes diabéticos.
Contiene sacarina sédica.

Via de administracién oral.

ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS MEDICO —~ ASISTENCIALES
ELABORADO Y DISTRIBUIDO POR MINTLAB Co. S.A.

ENVASE CLINIGD 3000 ]
INGTITUTD DE SALUD PURLICA PARALSTABLECHAIENTOS E
DEPASTANEINO 0¢ CONTSOL BACIAL Lo SEURCIEISTENCIALES.
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