Instituto de
Salud Publica
£pa Mimarerio de Salud

Gohiarne de Chite
NO Ref.:N813359/16 RESOLUCION EXENTA RW N° 19599/16

Santiago, 21 de septiembre de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Cynthia Valeska Peralta Medina,
Responsable Técnico y D. Juan Roberto Sutelman Kucher, Representante Legal de Mintlab Co.
S.A., ingresada bajo la referencia N N813359, de fecha de 21 de septiembre de 2016, mediante
la cual solicita la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico PENTOXIFILINA
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 400 mg; el pago de los derechos
arancelarios correspondientes, mediante el comprobante de recaudacién N° 1476868, emitido por
Instituto de Salud Publica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 21 de septiembre de 2016, de D.
Cynthia Valeska Peralta Medina, Responsable Técnico y D. Juan Roberto Sutelman Kucher,
Representante Legal de Mintlab Co. S.A., se solicité la renovacion del registro sanitario del
producto farmacéutico PENTOXIFILINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION
PROLONGADA 400 mg, concedido por este Instituto de Salud Plblica mediante la resolucion
exenta N° 9456, de fecha 5 de noviembre de 2001.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 1476868, emitido por Instituto de Salud Publica con
fecha 21 de septiembre de 2016;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 96° del Cédigo Sanitario, el articulo
129 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por
el Decreto Supremo NO 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 59¢ letra b) y 610 letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N9 19, de 2005
y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014, del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Mintlab Co. S.A., el registro sanitario del producto
farmacéutico que a continuacién se indica:

Nombre del Producto || N® Registro Anterior N@ Registro Fecha de
) ) ) ) Renovado Renovacion
PENTOXIFILINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-9476/11 F-9476/16 05-11-2016
DE LIBERACION PROLONGADA 400 mg o !

2. La presente resolucidn s6lo consigna la modificacion del N° de Registro Sanitario,
manteniendc vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que toda otra
modificacion debe ser expresamente autorizada.

La presente resolucitn podra ser validada en www.ispdocelispch.cl con el siguiente identificador;
Cddigo de Verificacion: 4CF7973779D9B00784258035008148A3



Instituto de
Salud Pablica

Mbrrnsests de Salud

Gobinrne de Chite

3. La renovacién del presente registro sanitario vence el 5 de noviembre de 2021, de
acuerdo a la fecha de inscripcion del registro, para lo cual el titular del registro sanitario debera
solicitar su renovacién entre los 90 dias previo al vencimiento del registro, sefialado en Ila
presente resolucion.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Nacional de
Medicamentos
Incorpora Flema
Elwctrdnica

Avanzada

Q.F. XIMENA GONZALEZ FRUGONE
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resolucién podré ser validada en www.ispdacel.ispeh.cl con el siguiente identificador: Codigo de Verificacién: 4CF7973779D9B00784258035008148A3
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INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

Bl1l-Y/Ref.:20508/00

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: 1la presentacién de Mintlab Co. S.A., por la
que sclicita registro sanitaric del producto farmacéutico PENTOXIFILINA
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 400 mg, para los efectos de su
fabricacién y venta en el pafs; el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDC PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 94° y 102° del
Co6digo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso M&dico y Cosméticos, aprobados por el decreto
supremo N° 1876 de 1895, del Ministerio de Salud ¥ los articulos 37 letra b) y
39 letra b) del decreto ley N° 2763 de 1e7¢, dicto la siguiente:

5 R E S G L U c I 0 N

1.— INSCRIBASE en el Registrc Nacional de Productos Farmacéuticos,
Alimentos de Uso Médico y Cosméticos bajo el N° F-9476/01, el producto
farmacéutico PENTOXIFILINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA
400 mg, 2 nombre de Mintlab Co. S.A., parz los efectos de su fabricacién ¥ venta
en el pais, en las condiciones que se indican:

a) Este producto serd fabricadc como producto terminado envasado por el
Laboratoric de Produccién de propiecad de Mintlab Co. S.A., ubicado en Nueva
Andrés Bellc N° 1940 - 1980, Santiago, gquien efectuari la distribucidn ¥y venta,
come propietarioc del registre sanitario.

b) La f6rmulz aprobada coerresponde a lz siguiente composicién ¥ en la
forma que se sefiala:

Cada comprimido recubierto contiene:

Nécleo:

Pentoxifilina 400,000 mg
Hipromelosa

Talco

Didxide silicico coleidal

Estearato de magnesic

Lactosa monohidrato c¢.s.p.

Recubrimiento:

*Recubrimiento polimérice blanco

(Opadry Blanco YS-1-7003)

Macrogel 8000

Cclorante D&C Rejo N° 27, laca aluminica
Colcrante FD&C Azul N° 2, laca

*Composicibén del recubrimientc pclimérico blanco (Opadry blanco YS—-1-7003)
Hipromelcsa :

Diéxido de titanio

Macrogol —o- (=

Pelisorbatoe 80

¢c) Pericdo de eficacia: 24 meses, almacenado a no mas de 25°C
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d) Presentacibn: Estuche de cartulina impreso que contiene 10, 20, 30,
40, 50, 60, 80 5 100 comprimidos recubiertos de
liberacién prolongada en blister pack de PVDC
transparente y aluminio impresoc.

Muestra médica: Estuche da cartulina impresc que contiene 25 By Ay
6, 8, 10, 20 6 30 comprimidos recubiertos de
liberacién prolongada en blister pack de PVDC
transparente y aluminio impresoc.

Envase clinico: Caja de cartén con etiqueta impresa que contiene
100, 250, 500 6 1000 comprimidos recubiertos de
liberacibén prolongada en blister pack de PVDC
transparente v aluminio impreso.

Los envases clinicos estén destinados al usc exclusivo de los Establecimientos
Asistenciales y deberdn llevar en formz destacada la leyenda: "ENVASE CLINICO
S0L0C PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES".

e) Condici6n de venta: "BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO A

2.~ Los rétulos de los envases, folleto de informacién =1 profesional y
folleto de informacién al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en
su texto y distribucidén a lo aceptade en el anexo timbrado de la presente
Resolucién, copia del cual se adjunta a ella para su cumplimiento, sin perjuicic
de respetar lo dispuesto en el Art. 49° Cel Reglamento del Sistema Nacicnal de
Control de Productos Farmacéutices, Alimentos de Usc Mé&dico ¥ Cosméticos.

3.—- La indicacién aprobada rara este producto es: "Tratamiento de la
claudicacién intermitente, produciende mejoria en la funcién de las
extremedidades y sintomas propics de lg enfermedadad, tales como: dolor,
calambres, cansancic y tensidn de la extremidad afectada'.

4.- Las especificaciones de czlidad del producto terminade deberan
conformar zl anexo timbrado adjunto y cualquier modificacién debera comunicarse
oportunamente a este Instituto.

S.— Mintlab Co. S.A. se responsabilizarid del almacenamiento y del
contrel de calidad de materies primas, material de envase—empaque, producte en
proceso y terminado envasado, debiendo inscribir en el Registro General de
Fabricacién las etapas ejecutadas, con sus correspondientes boletines de
analisis.
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8.— DMintleb Co. S.A. deberd comunicar a este Instituto 1la
comercializacidén de la primera partida o serie que se fabrigue, de acuerdo a las
disposiciones de la presente Resolucién, adjuntando una muestra en su envase

definitivo.
ANOTESE Y COMUNIQUESE
_ZZERI0 DE SN\

f@ e e AN L gan\

{ _  DIRECTOR } _lln

% ST IEANELIE VEGA MORALES

Lo 4, Saind Poblica & DIRECTORA
2 NSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

Mintlab Co. S.A.
Direccidn I.S.P.
Sub-Deptoc. Registro ?
Archivo.

Vinistre
de fe
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