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N° Ref.:N765826/16 RESOLUCION EXENTA RW N° 9236/16
IMC Santiago, 4 de mayo 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°© N765826, de fecha de 27 de abril de 2016, mediante la cual
solicita la renovacidon del registro sanitario del producto farmacéutico GLIBENCLAMIDA
COMPRIMIDOS 5 mg; el pago de los derechos arancelarios correspondientes, mediante el
comprobante de recaudacion N° 1421753, emitido por Instituto de Salud Pablica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 27 de abril de 2016, de D. Cynthia
Valeska Peralta Medina, Responsable Técnico y D. Juan Roberto Sutelman Kucher, Representante
Legal de Mintlab Co. S.A., se solicitd la renovacion del registro sanitario del producto
farmacéutico GLIBENCLAMIDA COMPRIMIDOS 5 mg, concedido por este Instituto de Salud Publica
mediante la resolucion exenta N° 6613, de fecha 19 de mayo de 1993.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 1421753, emitido por Instituto de Salud Publica con
fecha 27 de abril de 2016;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 96° del Cddigo Sanitario, el articulo
120 del Reglamento del Sistema Nacional 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 Fuerza de Ley N° 19, de 2005
y las facultades delegadas por la Resolucidon 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 continuacion se indica:

‘ Nombre del Producto ‘ N© Registro Anterior N© Registro ‘ Fecha de
Renovado Renovacion
| GLIBENCLAMIDA COMPRIMIDOS Smg | F-9896/11 |  F-9896/16 | 19-05-2016

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

La presente resolucion podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cadigo de Verificacion: 0BEDFE86BD26C5D503257FA900697B66
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3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 19 de mayo de 2021, de
acuerdo a la fecha de inscripcion del registro, para lo cual el titular del registro sanitario debera
solicitar su renovacion entre los 90 dias previo al vencimiento del registro, sefialado en la
presente resolucion.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Nacional de

Medicamentos

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 resolucion podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador: Cédigo de Verificacion: 0BEDFE86BD26C5D503257FA900697B66
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VISTC ESTOS ANTRCEDENTES: la presentacién del Quimico Farmacgutico, ©
Director Técnico y en veprescentacidén de la firma Mintlab Co. S.A., por lay ..
que selieita ragistro del producte farmscéutico OCLIBENCLAMIBA 6 g
COMPRIWINISG, para los efectos de su fabricacién ¥ ventn en el pais; el
Informs Tadenico respective; y

TENYERDO PRESENTE: las disposiciones del Cddigo Sanitario, decreto
con fuerza de ley H° 725 de 1968; del Reglamento del Sistema Hacional de
Control de Productos Farmacbuticos, Allmentos de Uso Médico y Coeméticon y
del Reglamento de Farmacias, Droguerfas, Almacenes Farmacduticos ¥
Botiquines Autorisados aprobados por los decretos auprepos NH%s: 43% de 1931
Yy 466 de 1884, reapectivamente, ambos del Ministerio de Salud; y en uso de
las Faculiaden que me confleren la letra b) del Art, 39° del decretoe ley N®
2763 de 1879, @l decreto aupremo N° 79 de 1880 del Minipsterlo de Salud y lao
Resolucidn N 027 de 1980 del Instituto de Salud Pibliea de Chile, dicto la
sigulente:

1.~ INSCRIBASE on el Registro Hacional de Productos Farmacéuticos,
Alimentos de Uso HMédico y Cosméticos bajo el H®34085, el producto
farmacéutico GLIBEHCLAMIDA 5 mg COMPRIHMIDOS, a nombre de la firma Mintlab
Co. H.A., para los efectos de su fabricecién y venta en ol pafis, en las
condiciones que se indican:

a) Bate producto serd fabricado como producto terminadeo y -
distribufdo por el Laboratoriso de Produccién de propiedad de la firma
Hintlab Co. 5.A., ubicado en Nueve Andrfs Dello N°© 1960-Santiago,

1) La férmula aprobada corresponde a la sipguiente composfcidn y en '
ln forma que v8 sefialaj :

Cada comprimido contiene:

Glibenclamida . 5 mnmg
Lactosa Honohidrato

Alniddn de Mais

Glicolato do Sodio y Almiddn

Estearato de Magneslo

¢} Periodo de eficacia: 36 meses.

d) Presentacion: Estuche de cartulina impreso con 10— 20~ 30- 50 &
60 comprimidos, en blister pack impresc,

Huestra Médicas Estuche de certulina impreso con 4- 6- 8 & 10
eomprimidos, en blister pack impreso.




(Cont, Meu. Rag. 34055)

1000 comprimidos en blister pack de aluminio y
PYC o celofdn leprego.

Los envases clinlcos ostén destinedos al uso exclusivo de los
Egtableainientos Asiatencisles y deberfn llevar en forma destacada la
layendar "PHVASE CLINICD S0LO PARA ESTABLECINIENTOR ASBISTRNCIALESY,

e) Condieién de ventar "BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLRCTMIENTOS TIPO
AI"

2,~ Loa rbtulos de los envages y folletos para informacidn médica
aprobados, deben correaponder exactamente en su texto y distribucidn a lo
ageptado en ¢l snexo timbrado de la presmente Resolucidn, copia del cual se
adjunta s ella pare su owmplimbento, sin perjulclo de respetar lo dispuesto
on el Art, 48° del Reglamentn del Sistema Hacionmnl de Control ds Productos
Farnacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos y cumplir lo sefialedo en
la resolucidn genérica H° 2171/75,

3.~ Lnna especificeciones de calidad del producto terminado deherén
conformar al enexo tinbrado sdjunte y cunlguier medificecidn deberd
comunicarge oportunamante a aste Inatituto.

A4,~ £} Laboratorio deberA comunicer a este Instituto la
conareializecidn de la primera partida o aerie que sa fabrique de acuerdo a
las disposicionss de 1a presents Resalucifn, adjuntendo una muestra en Bu
envase definitivo.

ANGTRSE Y COMUHIQUESR

i ; HE L

{Daa. Q.F. RAQUEL GONZALEZ DIEZ
JEFE DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
INSTTTUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

Mintlab Co, S.A.
Sub-Depto, Q. Analfitico
Sub-Dapto. AR.I.
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