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CONCEDE A MINTLAB CO. S.A. EL
REGISTRO SANITARIO F-15952/07
RESPECTO BEL PRODUCTO
FARMACEUTICO RELATENE COMPRIMIDOS

CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 100 mg
N° Ref.:RF35482/06
JMC/AMM/HNH

Resolucion RW N° 231/07
Santiago, 20 de febrero de 2007

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de MINTLAB CO. S.A,, por la gue.
solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en el articulo 42° del D.S. N° 1876/85, del
Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico RELATENE COWMPRIMIDOS CON
RECUBRIMIENTC ENTERICC 100 mg, para los efectos de su fabricacién y distribucién en el
pais, el que sera fabricado por Instituto Farmacéutico Labomed S.A., ubicadc en
- Panamericana Norte Km 21 1/2, Santiago, Chile, y/o Laboratorios Saval S.A., ubicado en
Av Presidente Eduardo Frei Montalva N° 4600, Santiago, Chile, y/o Mintlab Co. S.A., ubicado
en Nueva Andres Bello N° 1940, Santiago, Chile, de acuerdo a convenio de fabricacidn suscrito
entre las partes; el acuerdo de la Sexta Sesién de Evaluacion de Productos Farmacéuticos
Similares, de fecha 14 de febrero de 2007, el informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y. 102° del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el decreto supremo 1876 de 1995, del Ministerio de Salud y los articulos 37° letra
b) vy 39° letra b) del decreto iey N° 2763 de 1979, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1 - INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos. Farmacéuticos, bajo el N°

F-15952/07, el producto farmacéutico RELATENE COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO

- ENTERICO 100 mg, a nombre de MINTLAB CO. S.A., para los efectos de su fabricacion y
distribucién en el pais, en las condiciones que se indican:

a) Este producto sera fabricado como producto terminado por el Laboratorio de
Produccién : '
de propiedad de Instituto Farmaceutico Labomed S.A. ubicado en Panamericana Norte Km 21
1/2, Santiago, Chile, y/o por el Laboratorio de Produccion de propiedad de Laboratorios Saval
S A. ubicado en Av.Presidente Eduardo Frei Montalva N° 4600, Santiago, Chile, y/o por el
{ aboratorio de Produccién de propiedad de Mintlab Co. S.A. ubicado.en Nueva Andres. Bello
N° 1940, Santiago, Chile, quien efectuara la distribucion como propietario del registro sanitario.

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicién y en la forma que se
sefiala:

Cada comprimido con recubrimiento entérico contiene;

Niacleo:

Ketoprofeno 100,00 mg
Almidén pregelatinizade 20,00 nmg
Croscarmelosa sédica ' 7,50 myg
Lactosa monohidrato (Spray Dried) 50,00 mg
Lauril sulfato de sodio 2,50 mg

Av. Merathon 1.000 - Nufoe - Casilia 48 - Santiaogo - Teléfono: 350 74 77 - F&x: 350.75 78 - www.ispch.c
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(Gont. Res. Reg. F-15952/07)

GOBIERNO DECHILE INSTITUTO DE SALUD

MINISTERIO DE SALUD : : PUBLICA DE CHILE
Didxide de silicio coloidal 1,50 ng
Estearato de magnesio 1,50 mg
Celulosa microcristalina (PH-1C1} 67,00 mg
Recubrimiento:

*Recubrimiento entérico blanco (Acryl Eze) 19,87 mg
Colorante FD&C amarille N° 5, laca 0,10 mg
Simeticona 30% 0,1C mg

(equivalente a 0,03 mg de sustancia seca)

*Composicién del Recubrimiento entérico blanco (Acryl Eze):
Copolimero del acido metacrilico tipo C

Didxide de titanio

Trietil citrato

Diéxido de silicio celeidal

Bicarbonato de sodio

rT,aurilsulfato de sodio

Talco

Solvente utilizado y posteriormente eliminado durante el proceso de
fabricacién: Agua purificada

¢) Periodg de Eficacia: 24 meses, almacenado a no mas de 25°C

d) Presentaciones:

Venta Publico:Estuche de cartulina impreso que contiene Dblisters de PVC
transparente y Aluminio impreso con 10,20,30,40,50,60 comprimidos
con Recubrimiento Entérico. ' -

Muestra médica:Estuche de cartulina impreso que contiene blisters de PVC
transparente  y  Aluminio impreso  con 2,5,10,20,30,40,50,60
comprimidos con Recubrimiento Entérico. :

Envase clinico: Estuche de cartulina impreso o caja de cartén mas etiqueta impresa
que contiene blisters de PVC transparente y Aluminio impreso. con
100,200,300,400,500,1000 comprimidos con Recubrimiento Entérico.

Los envases clinicos estan destinados al uso exclusivo de los Establecimientos
Asistenciales y deberan llevar en forma destacada Ia leyenda “ENVASE CLINICO SOLO PARA
ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES”.

e) Condicion de venta: Bajo Receta Médica en Establecimientos tipo A

2. Los rotulos de los envases, folleto de informacion al profesional y folleto de
informacion al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y distribucion
a lo aceptado en el anexo timbrado de la presente Resolucion, copia del cual se adjunta a ella
para su cumplimiento, teniendo presente que este producto se individualizara primero con la
denominacion RELATENE, seguido a continuacién en linea inferior e inmediata del nombre
genérico KETOPROFENO, en caracteres claramente legibles., sin perjuicio de respetar lo
dispuesto en los Arts. 49° y 52° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos v cumplir con lo sefialado en las Resoluciones Exentas N°8447/85 y 4687/05.

v arethon 1.C00 - Nufoa - Casilla 48 - Santiago - Teléfono: 350 74 77 - Fax: 380 75 78 - www. ispch.c!
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GOBIERNODECHILE INSTITUTC DE SALUD
MINISTERIQ DE SALUD ‘ PUBLICA DE CHILE

3._ La indicacién aprobada para este producto es: “Cste medicamento esta indicado en
el tratamiento de osteoartritis reumatoidea aguda y cronica. Alivio. de dolores leves a
moderados y en el manejo de dismenorrea primaria’”.

4.- Las especificaciones de calidad del producto terminado: deberan conformar al anexo
timbrado adjunto y cualquier modificacion debera comunicarse oportunamente a este Instituto.

5.- Institute Farmacéutico Labomed S.A.; y/o | aboratorios Saval S.A; y/o Mintiab Co.
S.A., se responsabilizaran, cuando corresponda, del aimacenamiento y control de calidad de
materias primas, material de envase-empaque, producto en proceso’y terminado envasado,
debiendo inscribir en el Registro General de Fabricacidon las etapas .ejecutadas, con sus
correspondientes boletings de analisis, sin perjuicio de la responsabilidad que le compete a
MINTLAB CO. S.A., como propietario del registro sanitario.

&.- La prestacion de servicios autorizada debera figurar en los rotulos, individualizando
con su nombre y direccién al fabricantey distribuidor, debiendo anotar ademas el nimero de
partida o serie correspondiente.

7.- El fitular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Publica de Chile
el uso y disposicién de las materias primas, en conformidad a las disposiciones. de la Ley N°
18164 y del Decreto Supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud.

5. MINTLAB CO. S.A., debera comunicar a este Instituto la distribucion de la primera
partida o serie que se fabrique de acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucién,
adiuntandc una muestra en su envase definitivo. '

ANQTESE Y COMUNIQUESE
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Provecto Rotulado Grafico

Relatene® Comprimidos con Recubrimiento Entérico 100 mg

Disefio Texto Blister Venia Piiblico:

Relatene®

KETOPROFENC

106 mg

Comprimidos con Recubrimiento Entérico

Reg. 1.5.P. NO
MINTLAB Co. S.A. - CHILE

Manténgase alejado de los nifios
Via Oral

Serie: Vence:

Relatene®

KETOPROFENO

100 mg
Comprimidos con Recubrimiento Entérico

Reg. 1.S.P. N©
MINTLAB Co. S.A. - CHILE

Manténgase alejade fuera del alcance de los nifios
Via Oral

Serie: Vence:

Disefio Estuche Muestra Médica:

!NSTITUT 0 DE SALUD PU
DEPARTAMENTO CONT%&I{CQADEO%HI%E
SUBDEPTQ. REGISTRO
UNIDAD PRODUCTOS FARMACEUTICOS NUEVOS

7n FEB 2007
Ne Ref. __RF 3)_(4.3',2 o
N° Registro. A% 52—/&%

i Flrma "*_,‘n, A AT e




Provecto Rotulado Gréfico
Relatene® Comprimidos con Recubrimiento Entérico 100 mg

Relatene® e

KETOPROFENG  oye® |

100 mg <&

X Comprimidos con Recubrimiento Entérico

NIKTLAE

Serle
Vence

Cada comprimido con recubrimiento entérico

MINTLAB Co. S.A.
Nueva Andrés Bello 1940
Santiago — Chile

contiene: ‘
Ketoprefeno 100 mg e . %
Excipientes: Almidon Pregelatinizado, Elaborado y distribuida por: ‘

Croscarmelosa Sodica, Lactosa Monohidrato
Lauril Sulfato de Sodio, Didxido de Silicio
Coloidal, Estearato de Magnesio, Celulosa
Microcristalina,  Copolimero  del  Acido |
Metacrilico, Didxido de Titanio, Trietil Citrato,
Bicarbonato de Sedio, Talco, Colorante Laca
Amarillo FD&C # 5, Dimeticona. C.5. ‘

%

78

S3aim

L Relatene

S2 3 5 KETOPROFENG

(=38 =] =

Za @ 100 mg

4+

g INSTITUTO DE SALUD HUBLICA DE CHILE

SUBDEPTO. REGISTRD
RCEUTICOS “NUEVOS

X Comprimidos con Recubrimiento Entérico| DEPARTAMENTO COEROL NACIONAL

‘ Registro 1.5.P. NO

Venta bajo Receta Médica en Establecimientos tipo A — Chile. ‘
D.T. Q.F. Hernan Casanova H. 2’_” FEB 23@7 ‘
| ADVERTENCIAS: N Ref __RE 3S4pefos
Manténgase fuera del alcance de ios nifics. N° Registro.,__ £ (2 /07 |

i Almacenar a no mas de 25 °C.

‘ Lz administracién de este farmaco por mas de una semana
debe ser con control medico.

Via de administracion oral.




Provecto Rotulado Grafico

Relatene® Comprimidos con Recubrimiento Entérico 100 ma

Diseiio Texto Blister Muestra Médica:

Relatene®
KETOPROFENO P e
\3\\@_’1;%‘5\\\\

<®

Comprimidos con Recubrimiento Entérico

i0C mg

Reg. 1.5.P. NO
MINTLAB Co. S.A. - CHILE

Manténgase fuera del alcance atedadeo=de los nifios

Via Oral

Serie: Vence:

Relatene®  @2¢
KETOPROFENO \&%@\\
o

Comprimidos con Recubrimiento Entérico

100 mg

Reg. 1.S.P. NO
MINTLAB Co. S.A. - CHILE

Manténgase alejasde fuera del alcance de los nifios
Via Oral

Serie: Vence:

iNSTITUTO DE SALUD PUBLI

DEFARTAMENTO CONTROLCQA%EEOCI\II‘R%.E
SUBDEPTO, REGISTRO

UNIBAD PRODUCTOS FARMACEUTICOS NUEVOS

2n FEB 2007

N° Ref. __RF 354322 [or

N Registro.__F- (S9.52 /0% .,




Provecto Rotulado Grafico
Relatene® Comprimidos con Recubrimiento Enterico 100 ma

Disefio Etigueta para Envase Clinico:

MINTLAB Co. S.A.

MEDICAL INTERNATIONAL LABORATORIES
NUEVA ANDRES BELLO N° 1940 - SANTIAGO - CHILE

Relatene®

KETOPROFENC

100 mg
X Comprimidos con Recubrimiento Entérico

Serie N© : Registro I.S.P. NO :
Fecha Fabricacién
Fecha Vencimiento : D.T. Q.F. Hernan Casanova H.

Cada comprimido con recubrimiento entérico contiene:

KETOPROFENO 100 mg

Excipientes: Almiddn Pregelatinizado, Croscarmelosa Sadica, Lactosa Monohidrato
Lauril Sulfato de Sodio, Diéxido de Silicio Coleidal, Estearato de Magnesio, Celulosa
Microcristalina, Copolimero del Acido Metacrilico, Didxido de Titanio, Trietil Citrato,
Bicarbonato de Sodio, Talco, Colorante Laca Amarillo FD&C sl Direticona. ¢.s.

INSTIT!
DEPA%E% DE SALUDLI;%JRBUCA OE CHILE

ADVERTENCIAS: ioaD pgggf,%?g’m ONTROL RACIONAL
Manténgase fuera del alcance de los nifios. § FARMACEUTICOS NUEVOS

Almacenar a no mas de 25 °C

La administracién de este fArmaco por mas de una semana debe ser con CO%%’C%%C[]CO

Via de administracién oral. Ret. L RF- 35wr1foc

N° Registro, F -G 7 /f0

{Firma Profesionar . o

ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS MEDICO ASISTE
ELABORADO Y DISTRIBUIDO POR MINTLAB Co. S.A.




Provecto Rotulado Grafico

Relatene® Comprimidos con Recubrimiento Entérico 100 ma

Disefio Texto Blister Envase Clinico:

Relatenes

KETOPROFENOD
100 mg
Comprimidos con Recubrimiento Entérico

Reg. 1.5.P. NO
MINTLAB Co. S.A. - CHILE

Manténgase atejade fuera del alcance de los nifios
Via Cral

Serie: Vence:

Relatene®

KETOPROFENC

100 mg

Comprimidos con Recubrimiento Entérico

Reg. LS.P. No
MINTLAB Co. S.A. - CHILE

Manténgase fuera del alcance slsfade de los nifios
Via Oral

Serie: Vence:

E SALUD PUBLICA DE CHILE
mllzsgg%%m?mo CONTROL NACIONAL
SUBDEPTO. REGISTRO
UNIDAD PROBUCTOS FARMACEUTICOS NUEVOS

97 FEB 2007

o Ref, _LF- 35 492 /5C -




Provecto Rotulado Grafico
Relatene® Comprimidos con Recubrimiento Entérico 100 ma

Diseilo Estuche Venta Publico (Fabricacién por Terceros):

Relatene®

KETOPROFENO
100 mg
HiNTLas ©
X Comprimidos con Recubrimiento Entérico % g
o>
Cada comprimido con recubrimiento Elaborad .
entérico contiene: aboraco por:
Instituto Farmaceutico Labomed S.A.
Ketoprofeno 100 mg Av. Pdte. E. Frei M. km 21 1 |
Excipientes: Almidén  Pregelatinizado, SV' t' €. 'Chr'(lel KM 2l 1
Croscarmelosa Sddica, Lactesa Dc?snt '_abgF’d" '.e 1
Monchidrato Lauril Sulfato de Sodio, IStribUIGo por:

MINTLAB Co. S.A.
Nueva Andrés Bello 1940
Santiago — Chile

Didxido de Silicio Coloidal, Estearato de
i Magnesio, Celulosa  Microcristalina,
Copolimero del Acido Metacrilico, Didxido
de Titanio, Trietil Citrato, Bicarbonato de
Sodio, Talco, Colorante Laca Amariflo
! FD&C # 5, Dimeticona. c.s.

[y
E : g INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
HHE Relatenee | isieom o
gg_ ) e a ene UNIDAD PRODUCTOS FARACEIICOS NUEVOS
g2 =o KETOPROFENO
E: %‘ 4 % yi i FEB 2007
.8 100 mg N° Ref. _&7 - 3Su33/¢¢
5- o L. .. N AR AN C L

X Comprimidos con Recubrimiento Entericg, :

Registro L.S.P. N@
Venta bajo receta médica en establecimientos tipo A — Chile,
D.T. Q.F. Hernan Casanova H.

ADVERTENCIAS:

Manténgase fuera del alcance de los nifios.
Almacenar a no mas de 25 °C. .

La administracién de este farmaco por mas de una semana |
\ debe ser con control médico.
‘ Via de administracion oral.




Proyecto Rotulado Grafico
Relatene® Comprimidos con Recubrimiento Entérico 100 ma

Disefio Texto Blister Venta Piiblico (Fabricacidon por Terceros):

Relatene®

KETOPROFENO

10C mg

Comprimidos con Recubrimiente Entérico

Reg. I.S.P. NO
MINTLAB Co. S.A. - CHILE

Manténgase atejads fuera def alcance de los nifios

Via Cral
Serie: Vence:
) INSTITUTO DE SALUD P
Relatene e AR
KETOPROFENO UNIDAD PRODUCTOS FARMACELUTICOS NUEVOS
100 mg 720 FEB 2007
N° Ref. BF- 5-5’{{3&/96
Comprimidos con Recubrimiento Entérico N° Registro,_ £~ /€9 ca /o
Reg. 1.5.P. No ) A

MINTLAB Co. S.A. - CHILE

Manténgase atejade fuera del alcance de los nifios
Via Oral

Serie: Vence:



Provecto Rotulado Grafico ,
Relatene® Comprimidos con Recubrimiento Enftérico 100 ma

Disefio Estuche Muestra Médica (Fabricacién por Terceros):

Relatene®s w6

\\e“
KETOPROFENQ \\é@

100 mg

X Comprimidos con Recubrimiento Entérico

Serie
Vence

Cada comprimido con recubrimiento

entérico contiene:

Ketoprofeno 100 mg

Excipientes: Almidon Pregelatinizado,
Croscarmelosa Sodica, Lactosa Monohidrato
Lauril Sulfato de Sodio, Didxido de Silicio
Coloidal, Estearato de Magnesio, Celulosa
Microcristalina, Copolimero  del  Acido
Metacrilico, Didxido de Titanio, Trietil Citrato,
Bicarbonato de Sodio, Talco, Colorante Laca
Amarillo FD&C # 5, Dimeticona. ¢.s.

Elaborado por:

Instituto Farmacéutico Labomed S.A.
Av. Pdte. E. Frei M. km 21 %,
Santiago — Chile

Distribuido por:

MINTLAB Co. S.A.

Nueva Andrés Bello 1940

Santiago — Chile

x5

n [=]

=] 5 =

33 &

o Relatene

2 KETOPROFENQ E

=k NSTITUTO DE SALUD PUBIIGA DE CHILE
DEPARTAMENTO CON

8 160 mg SUBDEPTO. RbakTagC ONAL

UNIDAD PRODUCTOS FARMAGE leCOS NUEVOS

20 FEB 2007

Registro L.S.P. N© Ne Ref, AT 3$422/pi
Venta bajo Receta Médica en Establecimientos tipo A — Chile.
D.T. Q.F. Hernan Casanova H.

ADVERTENCIAS:

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Almacenar a no mas de 25 °C.

La administracidn de este farmaco por mas de una semana
debe ser con control médico.

Via de administracion oral.

X Comprimidos con Recubrimiento Entérico




Provecto Rotulado Grafico
Relatene® Comprimidos con Recubrimiento Entérico 100 ma

Diseno Texto Blister Muestra Médica (Fabricacién por Terceros):

Relatene® o

KETOPROFENOC
oS
100 mg Q\&\

Comprimidos con Recubrimiento Entérico

Reg. 1.5.P. NO
MINTLAB Co. S.A. - CHILE

Manténgase atejade fuera del alcance de los nifios
Via Oral

Serie: Vence:

& @
Relatenes v

Q@\\ msnw?o DE SALUD PUBLICA DE CHILE
100 mg DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
SUSDEPTO. REGISTRO
URIDAD PRODUCTOS FARMACEUHCOS NUEVOS
Comprimidos con Recubrimiento Entérico
P 2 FEB 2007
Reg. 1.S.P. N© N® Ref, _&F 35 ?«?2,/0@ -
MINTLAB Co. S.A. - CHILE N° Registro.__ &~ L5 93 &/C
| Firma Profesional. p z

Manténgase fuera del alcance ategade=-de los nifics

Via Oral

Serie: Vence:



Provecto Rotulado Grafico
Relatene® Comprimidos con Recubrimiento Entérico 100 md

Disefip Etiqueta para Envase Clinico (Fabricacién por Terceros):

MINTLAB Co. S.A.

MEDICAL INTERNATIONAL LABORATORIES
NUEVA ANDRES BELLO N° 1540 - SANTIAGO - CHILE

Relatene®

KETOPROFENO

100 mg
X Comprimidos con Recubrimiente Entérico

Serie N© : Registro 1.S.P. N@ :
Fecha Fabricacion
Fecha Vencimiento : D.T. Q.F. Hernan Casanova H.

Cada comprimido con recubrimiento entérico contiene:
KETOPROFENQ 100 mg

Excipientes: Almiddn Pregelatinizado, Croscarmelosa Sodlca Lactosa Monohudrato
Lauril Sulfato de Scdio, Didxido de Silicio Coloidal, Esge '
Microcristalina, Copolimero del Acido Metacrilico, Didx

QF
Bicarbonato de Sodio, Talco, Colorante Laca Amarillo FD&CU%% %ﬁ%ﬁgﬁggﬁwﬁ%‘z@s NUEVS

20 FEB 2007

N° Ref, RF 35482/os
et A o3

ADVERTENCIAS:

Manténgase fuera del alcance de los nifios.
Almacenar a no mas de 25 °C.
La administracion de este farmaco por mas de una semamFaeDeSeT
Via de administracion oral.

ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS MEDICO — ASISTENCIALES
ELABORADO POR INSTITUTO FARMACEUTICO LABOMED S.A. Y DISTRIBUIDO
POR MINTLAB Co. S.A.




Provecto Rotulado Grafico
Relatene® Comprimidos con Recubrimiento Entérico 100 ma

Diseiic Texto Blister Envase Clinico (Fabricacién por Terceros):

Relatene®

KETOPROFENGQ

100 mg

Comprimidos con Recubrimiento Entérico

Reg. [.5.P. N©
MINTLAB Co. S.A. - CHILE

Manténgase fuera del alcance alefade de los nifios
Via Oral

Serie: Vence:

Relatene®

KETCPROFENO

100 mg INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
SUBDEPTQ, REGISTRO

. . . UNIDAD PRODUCTOS FARMACEUTICOS NUEVDS
Comprimidos con Recubrimiento Entérico

20 FEB 2007
Reg. I.5.P. N© F 3G rL /L
N° Ref. 2 B4 2L Oé
MINTLAB Co. S.A. - CHILE N Regioe EoiSav T |
p . . (Firma Brofesional: -
Mantengase fuera del alcance alejadde de los nifos 8 PR iy,
Via Oral

Serie: Vence:




Provecto Rotulado Grafico
Relatene® Comprimidos con Recubrimiento Entérico 100 md

Diseiio Estuche Venta Piblico (Fabricacion por Tercergs):

Relatene®

KETOPROFENG
100 mg
HINTLAS ©
X Comprimidos con Recubrimiento Entérico £ =
B =
Cada comprimido con recubrimiento Elaborado por:
entenico contien: LABORATORIOS SAVAL S.A.
Ketoprofenc 100 mg p . Norte 4600 _
Excipientes: Almidén Pregelatinizado, Szni’.me”fagg.l orte :
Croscarmelosa Sédica, Lactosa " snt t%gc;d he
Monohidrato Lauril Sulfato de Sodio, M'INEI'.LK'B%D"; A
Didxido de Silicio Coloidal, Estearato de 0. >-A.

Nueva Andrés Bello 1940 |

Magnesio, Celulosa Microcristalina, Santiago ~ Chile

Copolimero del Acido Metacrilico, Didxido
de Titanio, Trietil Citrato, Bicarbonato de
: Sodio, Talco, Colorante laca Amarillo
L FD&C # 5, Dimeticona. c.s.

TNSTITUTO DE SALUD PUBJICA DE CHILE

DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
SUBDEPTO. REGIBTRO
UNEDAD PRODUCTOS FARMACERTICOS HUEVOS

Relatene® 2 0 FEB 207

KETOPROFENQ

Bw ot

ONAA0Hd01dAH
& auoje|ay

N° Ref. _2F 5T 422[0
100 mg N° Registro. _ Fn 4595 2/0 7

o) sopluadwo) X

031193U3 OJUIIWLIqRITY

X Comprimidos con Recubrimiento Entérico

Registro 1.5.P. N©
Venta bajo Receta Médica en establecimientos tipo A — Chile.
D.T. Q.F. Hernan Casanova H.

ADVERTENCIAS:

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Almacenar a no mas de 25 °C.

La administracién de este farmaco por mas de una semana
debe ser con control médico.

Via de administracion oral.




Provecto Rotulado Grafico
Relatene® Comprimidos con Recubrimiento Entéric 100 ma

Diseno Textec Blister Venta Piiblico (Fabricacidn por Terceros):

Relatenes®

KETOPROFENO

100 mg

Comprimidos con Recubrimiento Entérico

Reg. I.5.P. N©
MINTLAB Co. S.A. - CHILE

Manténgase fuera del alcance aiejade-de los nifios
Via Oral

Serie: Vence:

Relatenes

KETOPROFENO

LICA DE CHILE
100 mg !NSTITUTO DE SALE%@E%?OL NAGIONAL

suan EPTO. REGISTRO
- I . UMDAD BRODUCTOS FARMACEUTICOS NUEVOS
Comprimidos con Recubrimientc Entérico

2 ¢ FEB 2007

Reg. 1.5.P. No
MINTLAB Co. S.A. - CHILE

Manténgase fuera del alcance afejade de los nifios

Via Oral

Serie: Vence:




Provecto Rotulado Grafico
Relatene® Comprimidos con Recubrimiento Entérico 100 mg

Disefio Estuche Muestra Médica (Fabricacién por Terceros):

Relatenes

KETOPROFENO \\%5 a@

100 mg Q‘&\\

X Comprimidos con Recubrimiento Entérico

KIHTLAE

Serie
Vence

Cada comprimide con recubrimiento Elaborado por:

enterico contiene: LABORATORIOS SAVAL S.A.
Ketoprofeno 100 mg Panamericana Norte 4500
Excipientes: Almiddn  Pregelatinizado, Santiado — C;ile
Croscarmelosa Sédica, Lactosa antiag

Distribuido por:
MINTLAB Co. S.A.

Nueva Andrés Belio 1940
Santiago — Chile

Monohidrato Lauril Suifato de Sodio,
Didxido de Silicio Coloidal, Estearato de
Magnesio,  Celulosa Microcristalina,
Copolimero del Acido Metacrilico, Didxido
de Titanio, Trietil Citrato, Bicarbonato de
Sodio, Talco, Colorante Laca Amarillo
FD&C # 5, Dimeticona. ¢.s. |
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© X Comprimidos con Recubrimiento Entéri¢g pegisto._ £ -7 St
Registro 1.S.P. NO i At
Venta bajo Receta Médica en Establecimientos tipo A ~ Chile. _—
D.T. Q.F. Herndn Casanova H.
ADVERTENCIAS:

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Almacenar a no mas de 25 °C. |

La administracion de este farmaco por mas de una semana i
debe ser con control médico. ‘

Via de administracion oral.
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Diseno Texto Blister Muestra Médica (Fabricacion por Terceros):

Relatene®

P 0
KETOPROFENO \!@ g
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100 mg Q‘&\\

Comprimidos con Recubrimiento Entérico

Reg. L.S.P. No
MINTLAB Co. S.A. - CHILE

Manténgase fuera del alcance atejade de los nifios

Via Oral
Serie: Vence:
Re E ate N e@ @ WSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHIE
S s, ool
KETOPROFENO > %“ UMDAD ARODUTTOS FARKACEUTIOS NUEVOS
WS
100 mg & ‘ 20 FER 2007
N° Ref, Mr- 5&‘4‘5’;;/06
Comprimidos con Recubrimiento Entérico N° Registro; F- {5F 2 fe =
| Firma Profesional.
Reg. LS.P. N9

MINTLAB Ce. S.A. - CHILE

Manténgase fuera del alcance alejade de los nifios
Via Oral

Serie: Vence:




Proyecto Rotulado Grafico
Relatene® Comprimidos con Recubrimiento Entérico 100 ma

Disefio Etiqueta para Envase Clinico ( Fabricacién por Terceros):

MINTLAB Co. S.A.

MEDICAL INTERNATIONAL LABORATORIES
NUEVA ANDRES BELLO N° 1940 - SANTIAGO - CHILE

Relatene®

KETOPROFENO

100 mg
X Comprimidos con Recubrimiento Entérico

Serie N© : Registro I.S.P. N :
Fecha Fabricacion
Fecha Vencimiento : D.T. Q.F. Hernan Casanova H.

Cada comprimido con recubrimiento entérico contiene:

Ketoprofeno 100 mg

Excipientes: Almiddn Pregelatinizado, Croscarmelosa Sddica, Lactosa Monohidrato

Lauril Sulfato de Sodio, Diéxido de Silicio Coloidal,_Estearato de Magnesio, Celulosa

Microcristalina, Copolimero del Acido Metacrilico, DEW&I%TO:!&% %{Bmée‘kgﬁ %@?ItEa o
a i

Bicarbonato de Scdic, Talco, Colorante Laca Amarill 3
UNDAD FRODUCTOS FARMACELTICOS NUEVOS

ADVERTENCIAS: 2n FEB Z/Bﬂ?
Manténgase fuera del alcance de los nifios. I Rer. 27 - 54/‘*# o
Almacenar a no mas de 25 °C. N® Regasm F-AFezfor .y

La administracién de este fdrmaco por més de una $EmarPmois
Via de administracidon oral.

ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS MEDICO — ASISTENCIALES
ELABORADOC POR LABORATORIOS SAVAL S.A. Y DISTRIBUIDO POR MINTLAB Co. S.A.
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Relatene® Comprimidos con Recubrimiento Entérico 100 ma

Disefio Texto Blister Envase Clinico (Fabricacién por Terceros):

Relatene®

KETOPROFENGC

100 mg

Comprimidos con Recubrimiento Entérico

Reg. I.S.P. No
MINTLAB Co. S.A. - CHILE

Manténgase fuera del alcance slejade de los nifios
Via Oral

Serie: Vence:

Relatene®
e a e n e INSTITUTC DE SALUD PUBLICA DE CHILE
TROL NACICNAL
KETOPROFENO DEPARTgﬁgggngogEGJSTRO
UNIDAD PRODUCTOS FARMACEUTICOS NUEVOS
100 mg
2 FEB 2007
i imi Sri Ne Ref, RF - SC472foe
Comprimidos con Recubrimiento Entérico N YT
Reg. 1.S.P. No { Firma B_mfegqg_i_:.

MINTLAB Co. S.A. - CHILE

Manténgase fuera del alcance atejade de los nifios
Via Oral

Serie: Vence:




Proyecto Rotulado Grafico
Relatene® Comprimidos con Recubrimiento Entérico 100 ma

Disefioc Estuche Venta Pablico:

Relatene®

KETOPROFENO
100 mg

HERTLAB
X Comprimidos con Recubrimiento Entérico

Serie
Vence

Cada comprimido con recubrimiento entérico

contiene:
Ketoprofeno 160 mg e N )
Excipientes: Almidon Pregelatinizado, Flaborado y distribuido por:

MINTLAB Co. S.A.
Nueva Andrés Bello 1940
Santiago — Chile

Croscarmelosa Sddica, Lactosa Monohidrato
Lauril Sulfato de Sodio, Didxido de Silicio
Coloidal, Estearato de Magnesio, Celulosa
Microcristaling,  Copolimero  del  Acido |
Metacrilico, Didxido de Titanio, Trietil Citrato, ‘
Bicarbenato de Sodio, Talco, Colorante Laca |
Amarillo FD&C # 5, Bimeticona. ¢.s. \
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INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

X Comprimidos con Recubrimiento Entérico | Dot anchl0 CNTROL NACIONAL

UNIDAD PRODUCTOS FARMACEUTICOS NUEVOS

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Almacenar a no mas de 25 °C.

| La administracion de este farmaco por mas de una semana
debe ser con control médico.

{ | Via de administracién oral.

Registro 1.5.P. N© |

! Venta bajo Receta Médica en Eesteblecimientos tipo A — Chile. 2 n FEB 2%7 ‘

1 D.T. Q.F. Hemman Casanova H. N Ref, oF oSS 42 /Oﬁ_. R
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