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SANTIAGO,

JISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacidon de Mintlab Co. S.A.
por la gue scolicita reagistro sanitario del producto farmacéutico
BACITRACINA CON NEOMICINA UNGUENTO DERMICO . para los efectos de su
fabricacidn v venta en el pais; el Informe Técnico respectivo; v

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articules 949 v 102°
del Cédige Sanitario: del Reglamento del Sistema Nacional de Control de
Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico v Cosméticos, aprobados
por el decreto supremo N91876 de 1995, del Ministerio de Salud v los
articulos 37 letra b) vy 39 letra b) del decretc ley N° 2763 de 1979, dicto
la siguiente.

1.~ INSCRIBASE en el Registro Nacional de Froducteos Farmacéuticos,
Alimentos de Uso Médico v Cosméticos baio el N® B-1039/01 , el producto
farmacéutico BACITRACINA CON NEOMICINA UNGUENTO DERMICO a nombre de
Mintlab Co. S.A. . para los efectos de su fabricacidn y venta en el
pais, en las condiciones gue se indican:

a) Este oproducto serd fabricade como producto terminado v
envasado por el Laboratorio de Produccidn de propiedad de Mintlab Co.
S 4. . ubicade en MNueva Andrés Bello N° 1940, Independencia, Santiago,
guien efectuard la distribucidn y venta como propietario del registro
sanitario.

5) La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicion y en
la forma gue se sefiala:

fada 100 g de ungilento contiene:

Bacitracina D.67 g + 3% exceso *
(equivalente a 50.000 U.I. de Bacitracina!

Neomicina sulfato 0,78 g + 3% exceso ##
(equivalente a 500 mg de Neomicina)

Aceite mineral 10,00 g

Metilparabene 0,12 g

Propilparabeno 0,06 o

Petreolato blance c.s.p. 100,00 o

# Calculado en base a una potencia de 75 U.I./mg
¥# Caleulado en base a una potencia de 640 meg/mg

~) Periodo de eficacia: 24 meses, almacenado a no mds de 25°9C.
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d4) Presentacidn: Estuche de cartulina impreso que contiene 5, 10,
15, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50, 55 6 60 g de
ungilento dérmico en un pomoe impreso de aluminio
o polietileno - foil de aluminio - polietileno
colapsible sellado con tapa de polipropilenoc.

Muestra Médica: Estuche de cartulina impreso que contiene 5.
10. 15. 20, 30 6 40 g de ungllente en un pomo
impreso de aluminio o polietileno - foil de
aluminio - polietileno colapsible sellado con
tapa de polipropilenc.

Envase clinico! Caja de cartén con etiqueta impresa due
contiene 25, 50, 100, 150, 200, 250, 300, 400 ¢
500 pomos impresos de aluminio o polietileno -

foil de aluminio =~ polietileno colapsible
sellado con tapa de polipropileno con separador
o corn estuches de cartulina impresos

monteniendo 5. 10, 15, 20, 25. 30, 35, 40, 45,
50, 55 & 60 g de ungilente dérmice cada unc.

lLos envases colinicos estdn destinades al uso exclusivo de los
Gatablecimientos Aszistenciales v deberdn llevar en forma destacada la
levenda: "ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES".

e) Condicidn de venta: "VENTA BAJO RECETA MEDICA EN
ASTABLECIMIENTOS TIFPO A"

2 - Loz rétulos de los envasezs, follete de informacidn al
orofesional v folleto de informacidn al paciente aprobados. deben
corresponder exactamente en su texto v distribucidn a lo aceptado en el
anexo timbrado de la presente Resolucidn, copia del cual se adiunta a ella
para su cumplimiento, sin perjuicio de respetar lo digpuesto en el Art.
499 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos. Alimentos de Uso Médico v Cosméticos y cumplir lo sefialado
en la Resolucién Genérica N°1260/00.

3.- La indicacidén aprobada para este producto es! "Prevencidn v
tratamiento de corto plaze de infecciones cutdneas en heridas leves
rausadas por gérmenes sengibles.”

4.~ Las especificaciones de calidad del producto terminade deberan
conformar al anexo timbrado adjunte y cualauier modificacion deberd
comunicarse oportunamente a este Instituto.
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5.~ ESTABLECESE gque el producte farmacéutico autorizade por la
presente Resolucidén, gqueda sometido al régimen de Control de BSerie,
debiendo pagar por cada partida o lote el arancel correspondiente para
proceder a su distribucidén o venta a cualauier titulo.

6.~ Mintlab Co. S.A. se responsabilizard del almacenamiente v
del control de calidad de materias primas, material de envase-empadue
producto en proceso vy terminado envasado, debiendo inscribir en el
Registro General de Fabricacién las etapas ejecutadas. con  sus
norrespondientes boletines de analisis.

7= Mintlab Co. G.A. debera comunicar a este Instituto la
comercializacidén de la primera partida o serie gue se fabrique . de
acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucidén, adjuntando una
muestra en su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

.‘?QE‘*LK‘* . .
A BR Lm\ ONZALO NAVARRETE\MUNOZ

b DIRECTOR
o de m(IﬁS’?ITUTD DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION :

i

Mintlab Co. S.A.
- Direccidn I.S.P.
Sub~-Deptc. Registro
- Archivc.
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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

NOMBRIE: BACITRACINA CON NEOMICINA Ungiiento Dé rmico

Lea cuidadosamente esle folleto antes dc la administracién de este medicamento.

Contiene informacion importanle acerca de su tratamiento. Si liene cualquier duda o no esti
scgura de algo pregunte a su médico o farmacéutico. Guarde cste follcto puede necesitar leerlo
nuevamente,

Composicion y presentacion:

Cada gramo de ungiicnlo contiene:

Bacilracina zinc 500U.L

Ncomicina, sullalo 5,00mg.

Pomo de ungiiento con X g.

Recomendaciones de uso:

Los componenles de cste medicamento son antibiéticos y se usan para tratar infccciones
baclerianas de la piel cuando hay heridas menores.

Adverlencias y precauciones:

Si su piel no mejora dentro de una semana o, por cl contrario, cmpcora, debe consultar al
médico. '

Esle medicamento no se debe utilizar en heridas profundas, punzantes, quemaduras serias o
arcas cxlensas de la picl

Cuando sc decide usar un medicamento, cxisten riesgos debido a su uso, ellos deben
considerarsc [rente a los benelicios que se esperan. En el caso de este medicamento usted debe
lener prescnle las siguicnles consideraciones:

Alergias: si usted alguna vez ha tenido cualquicr reaccién exlraiia o alcrgia a este produclo o a
olros antibidticos conocidos, debe informar al farmacéutico 0 médico. También cuéniele si es
alérgico a cualquicr otra sustancia (alimentos, colorantes, clc.) u otros medicamentos.
Embarazo y lactancia: no sc han reportado problemas para ¢l niiio cuando la madre usa csle
medicamentoen [orma adecuada

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a neomicina, bacitracina o algin otro componcenle de la [6rmula.

Inlccciones mamarias durante la lactancia,

Interacciones:

El clecto de un medicamento puede modificarse por su administraciéon junlo con olros
(intcracciones). Ud. debe comunicar a su médico de lodos los medicamentos que estd tomando
ya sca con o sin receta médica anles de usar esle [Armaco.

No usar por perfodos prolongados sin supervision médica.

No aplicar junto a otros productos dérmicos.

Reacciones Adversas:

Los medicamentos pucden producir algunos efectos no deseados ademds de los que se pretende
obtencr. Algunos de estos cfeclos pucden requerir atencion médica. Los eleclos adversos se
presentan, en general cuando los medicamentos se usan cn grandes cantidades y/o por periodos
prolongados.
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Usled debe suspender el medicamento en caso de que se le presenten los siguientes sintomas: ‘
Picazén, enrojecimiento, hinchazén u otro signo de irritacién que no estuviera presenle antes de
usar csle producto.

Presencia de otras enfermedades

Ll efecto de un medicamento también puede modificarse por la prescncia de una enfermedad,
dando lugar a efectos no deseados, algunos de cllos severos.

En ¢l caso de sulrir alguna cnlermedad usted debe consultar al médico antes de usar este
produclo.

Formas de administracién:

Uso dérmico.

Lste medicamento no debe usarse para tratar heridas profundas, punzantes, lesiones exudativas,
quemaduras scrias 0 drcas exlensas a menos que el médico lo indique.

Este producto no debe usarse en los ojos antes de aplicar, lavar el drea afectada con agua y
jabon y secar suavemente hasta que desaparezca. Si desea puede cubrir la herida con una gasa
absorbente.

Se recomienda usar dos o (res veces al dia.

Condiciones de alinacenamiento:

Mantener lejos del alcance de los nifios, mantencr en su envase original, protegido del calor luz
y humedad.

No usar esle producto después de la fecha de vencimicnto indicada en el envase.

No repita el tratamiento sin consultar antes con el médico
No recomiende este medicamento a otra persona.
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