Instituto de
Salud Pablica
Ministerio de Salud

N° Ref: ML1297560/20

Resoluciéon Exenta RW N° 9575/20
Santiago, 17 de abril de 2020

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de Mintlab Co. S.A., ingresada bajo la referencia N° ML 1297560
de fecha 6 de enero de 2020, por la que solicita cancelacion de fabricante nacional para e producto farmacéutico
BROMHEXINA CLORHIDRATO JARABE 4 mg/5 mL, registro sanitario N° F-6869/20.

TENIENDO PRESENTE: lasdisposicionesdel articulo 96° del Codigo Sanitario; del Reglamento del SistemaNacional

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 Fuerzade Ley N° 1, de
2005y las facultades del egadas por 1a Resolucién Exenta N° 56 de 11 de enero de 2019, del Instituto de Salud Publica
de Chile, dicto lasiguiente:

RESOLUCION

1.- CANCELASE la autorizacion otorgada a Instituto Farmacéutico Labomed S.A. y Laboratorios Saval S.A.
para fabricar € producto farmacéutico BROMHEXINA CLORHIDRATO JARABE 4 mg/5 mL, registro sanitario N°©
F-6869/20, inscrito a nombre de Mintlab Co. SA., € que en adelante sera fabricado como producto terminado en €l
laboratorio de produccion de propiedad de Mintlab Co. S.A., manteniendo todas las demas condiciones autorizadas en
€l registro sanitario.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que lainformacién paralaemision de estamodificacion al registro sanitario, corresponde
ala entregada por €l solicitante, e cual se hace responsable de la veracidad de los documentos gque adjunta, conforme
alo dispuesto en € Articulo 210° del Cédigo Penal y que lainformacién proporcionada corresponde alos antecedentes
requeridos parala presente modificacion de acuerdo ala normativavigente y |os requisitos técnicos establ ecidos por este
Instituto, los que deberéan estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando éstalo requiera.

2.- DEJASE ESTABLECIDO que a contar de la fecha de la presente resolucion se otorga un plazo impostergable de

6 meses para agotar stock del material de envase y empague en cuyos rétul os se sefidla las condiciones anteriormente
autorizadas.

e A2

Q.F. Patricia Carmona Sepulveda
JEFA SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
Instituto de Salud Puablica de Chile

La presente resolucion podra ser validada en www.ispdocel .ispch.cl con el siguiente identificador:4EA52CB320E835640325854D0051A C08



GOBIERNO DE CHILE
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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Mintlab Co. 8.A,, por Ia que
solicita ampliacién de fabricante nacional ‘para el producto farmacéutico BROMHEXINA
CLORHIDRATO JARABE 4 mg/5 mL, registro sanitario N° F-8869/00; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los arffculos 94 y 102 del Codigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de
Uso Médico y Cosméticos aprobados por el decrefo supremo N°® 1876 de 1995 del Ministerio de Salud
y los articulos 37 letra b) y 39 letra b) del decreto ey N° 2763 de 1079, y Ias facultades delegadas por
la resolucion N° 102 de 1996, del Instituto de Salud Ptiblica de Chile, dicto 1a siguiente;

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE ia ampliacién de fabricante nacional a Instituto Farmacéwlico Labomed S.A
para el producio farmacéutico BROMHEXINA CLORHIDRATO JARABE 4 mg/5 mL, registro sanitatio
N° F-6869/00, concedido a Mintlab Co. 8.A., manteniendo el fabricante anteriormente autarizado.

2.- Instituto Farmacéutico Labomed S.A., se responsabilizara del almacenamiento y del controt
de calidad de material de materias primas, material envase-empaqus, producto en proceso y
terminado, debiendo inscribir en el Registro General de Fabricacién las stapas ejecutadas, con sus
carrespondientes boletines de anélisis, sin perjuicio de la respensabilidad que le compete al mandante
Mintlab Co. S.A., como titular del registro sanitario.

3.- La prestacion de servicios aprobada deberd figurar en los rotulos, individualizando
claramente con su nombre y direccion al fabricante, cada vez que se trale de una u ofra alternativa de
fabricacién, deblendo anotar ademas el nimero de partida o lote correspondiente.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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SANTIAGG,

VISTU ESTOS ANTRQEDENTES: la presentasibdn del Quimis
¢o FarmaoButdco . Hugo de la Fuente Hanegas, plrector Tlenico y
en representacibn de Livea Laboratorios Amfries St por la
que solicita antorizacidn y registro del produste Lamasbuiico
BRUGHZAINA GLORHIDRATO JARABE 4 wg/ 5 wl, FORULARIY NAGLOHAYL,; -
para lon afestos de su fabricacibn y vents en el psfug el Informe
L&onloo regpretivo) y

PENIRHDO PRESENTE) las disposiciones del Ofdigo Sanie
tardie, Decroto aon Puerda de Ley H® 725 de 1908; del Reglanento del
Slulema dBpelonal de fontrol de Produetos PavsacBubticon, Aliunentos
de a0 18dido y Counbticos y del iteglamento de Farmacias, Droguoras
Almagengs Farmaefubicos y Hetiquines Autordzados, aprahaéoa por los
Necretos Supremnos Hoa. £35 de 1981 y Koo de 198k, rvespectivamenta,
anbos del Hinlsterlo de Salud, y en uso de lag faculiades que ke cone
fievren la letra b) del Art. 39° del Decveto Ley H® 2763 de 1979 6l
peoreto Supremo H® 79 de 1980 del Hindmterio de Salud v la Resoluvifn
N0i027 de 1980 del Instituto de dalud PAblica de Chile, dicto la mis
gulentel

AE s 0L UG X O

Ly AUTORIZASE o 1o fioma Laboratorios Anbrica Sd., =
aropletaria del Laboratorio dé Produceibn ubicada en ealle Fuava -
Ardres Bello K® 194U de esta edudad, para fabricar y verder el pros
duobe farmacbuticor BROGHELIVA GLORHIDRATO JARABE 4 wgz/5 ml, FOGIlW
LARTO WAC TOMNAY.,

Sem TRGODIAASBE ol producto que por la prosunte Nosoluw
cidn se anboriza, bajo ol N° 21325 del Regisbro Haclomal de Produce
Gos Favmacbubloos, Alimentos de Veo ifdiec y Combtioos, an las gone
diclones que seé indican.

a) La bemula autorigsda corresponde 4 la siguiente come
posieibn y en la Torsn quo sa seilnlag

Gada 100 w1 de favabe sontiena:

Hromhexina clovhidrato - o 80,00 g
Aclde Cltvico anhidyo GO,00  ng
1etd lparabano 100,00 - g
Dpenela de Frambueésa 100,60 wg
Jacarosn o 66,00 &
Agna . purificada ~ . a.z.p. 100,00
L
Pardodo 2y nppas.
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Prosoniacidn; Estuche de cartulina iwpreeo con frasco de vidrio =
&inbar y/o pléstico impresc son tapa pilfer proof cone
teniande 100 y 125 ml,

tnvase slfnieo: Caja de cartbn votulada con 25 y 50 deascos de vie

drdoe &mbar y/o plfntico duprego contenlendo 100 y
125 wle Gmy tapn pi..'lfm‘ p'.f_*nm‘. ’

Gondieddn do venig: "DAJO RCETA SEDICA B SSTATLEOTIENTOS TIPO AM,

Los envases olinicor ¢stlin destinadon a) upo eczelnpive de lop Lebie
blecinlentor Asdahencialen y dehorfin Llavar on lorna destacnda la =
Joyeonday VHIVASE SLANICO S0LO PARA BSTABLIGINISRTOL ATLINE0 TALES,

b} Los vBtnlos do los envases deberfin
corrasponier a 1o dispuasto on el Art. L5 del  Roglauents del Sl
Benn Uselonal, de Gontrol de Produetios Yavaaefutilcos, Allnmios do
Tao H&ddwo y Combticos v deberin ndesfin ajustarce 2 lan disposiclo-
ner dal Decveto Supremo N° 2738 del 10 de Ueptienbre de 1985, qua -
norma schre rotulacifn de predueton farmacuticos del Formlarlo Na-
edonal, 48 Madloanentos, para Lo cual a flena dnteresada doherf prae
nentae ¢l dizeto v taxto delinltivo pava m apvobaclfa,

3 &1 labovaboelo deberf comundear a
ente instliuto la couercializacibn de la prlaera partdda o serie quo
Lalrlaque, adjunbardo una meatra en g envase definivivo.
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