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4.- La indicacion aprobada para este producto es: “Anticoncepcién oral”.

5.- Las especificaciones de calidad del producto terminado, deberan conformar al
anexo timbrado adjunto y cualquier modificacion debera solicitarse oportunamente a este
Instituto.

6.- La metodologia analitica aprobada corresponde a la presentada junto a la
solicitud.

7.- OTORGUESE a este producto farmacéutico la condicion de equivalente
terapéutico.

8.- ESTABLECESE que el titular debera presentar la planilla de fabricacion de al
menos un lote fabricado en el periodo de 1 afio contado desde la fecha de la presente
resolucion.

9.- Mintlab Co. S.A. se responsabilizara de la calidad del producto que importa y
distribuye, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su
distribuciéon en el Laboratorio de Control de Calidad de la planta de su propiedad y en los
Laboratorios Farmacéuticos de Control de Calidad de propiedad de Condecal Ltda.,
ubicado en Alberto Riesco N°0245, Huechuraba, Santiago o Instituto de Instrumentacion
Analitica y Desarrollo Tecnoldgico Ltda. -IADET-, ubicado en Camino del Cerro N°5063,
Huechuraba, Santiago o Laboratorio Pharma Isa Ltda., ubicado en Alcalde Guzman
N°1420, Quilicura, Santiago o M. Moll y Cia. Ltda., ubicadc en José Ananias N°152,
Macul, Santiago o Labco Analitica Ltda., ubicado en Nuble 452, Santiago, segun convenio
notarial de prestacion de servicios, los que seran responsables de la toma de muestras
para analizar, sin perjuicio de la responsabilidad que le cabe a Mintlab Co.
S.A.,propietario del registro sanitario.

10.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Publica
de Chile el uso y disposicion de las partidas internadas, en conformidad a las
disposiciones de la Ley N° 18164 y del Decreto Supremo N° 3 de 2010 del Ministerio de
Salud.

12.- Mintlab Co. S.A., deberd comunicar a este Instituto la distribucion de la
primera partida o serie que se importe de acuerdo a las disposiciones de la presente
Resolucidn, adjuntando una muestra en su envase definitivo.

13.- Déjese establecido, que la informacion evaluada en la solicitud para la
aprobacion del presente registro sanitario, corresponde a la entregada por el solicitante,
el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos conforme a lo dispuesto
en el articulo 210° del Cédigo Penal y que la informacidn proporcionada debera estar a
disposicion de la Autoridad Sanitaria para su verificacién cuando ésta lo requiera.
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