MINSTERIG BE SALUE
Bll-F/Ref.: 10.265/98 INSTITUTO DE $ALUD PUBLICA DF CHILE

SANTIAGD,.

VISTO ESTOS ANTZCEDENTES: ls presentacisn de Mintlab Co. S.4.,
por lz gue sclicita rvegistro del producto farmacsuticeo PARACETAMOL
INFANTIL COMPRIMIDOS MASTICABLES 80 mg, para los efectos de su
fabricacién ¥ wenza en £l pais: &l Inforee Técnico respectivo; ¥

-EMIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 84 y 102
del Cddigc Saniterio; del Reglamento del Siszema Nacional de Cortrol de
Sroductes Farmacéuticos, Alimeatos de Uso ¥Médico y Cosméticos aprobados
por 2l desreco suprems N® 2878 Zde 1895 d=1 WMinisteric de Salud; y los
articulos 37 letra b} » 2% letra b) del decreto ley N° 2763 de 18789,
dieto la siguisnte:
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l.—  INSCRIBASE en el Registrg JMaciocnzl de Productes
Farmacéuticos, Alimenzos de Uso Médico vy Cosnaéticos zajo el NUF-0BSS/93,
el preducte farmacéuticc PARACETAMOL INFANTIL COMPRIMIDOS MASTICABLES
80 mg @ nombre de Mintlat Jo. S.4., para los efectos de su fabricacidn v
venta en &l pais, en lzs condicicnss gue s indican:

a) Esze producto serd febricado some sroduczs terminade por el
Lezberatorio de Preduccién de propledsd fe Mintlsz Co. S.8., ubicado en
calle MNuevs Ardrés Bells N2 13240, Santiago; guisn =efeezuard su
distribucidn ¥ ventz, como pronietario del registro sanitaria.

b) Lz férrula zprobada corresponds & la siguilente composicidr i
en l= formz que =e szefizla:

Cada comprimide masticable contiene:

Zaracaetamol 280,00 mz
Azpariamo 2,20 ng
Sacarinz sddics 4,20 mz
Ezencia plazano poiwvo 4,00 mgz
Ezencia tutti frutti pelvoe 2,20 nz
Magnesio estearato 2,50 mg
Celulosa nicrocristalins 20,00 mg
Serbitsl z.s.p. 255,000 mg

o) Pericdo de efigacisz: 24 meses, zlmacenado & no mas ds 25°C.
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MINISTE®D DE SALUD
INETITUTD DE SALLT PUBLICA DE CHILE

d) Presentacidr: Estuche da cartulina imprese gque conz-iene
slizzer de BVD transparente/sluminic impresc
que contisne &, 3, 10, 12, 16, 20, 24 &5 30
conorimides.
-Display de cartulina impresc con blister de
PVC transparenze/zluminic imn=eso que contisne
03, 200, 400 & 500 comprimidos.

Muestra médica: Zstuche ds cartulira impress  gus  contiens

blister de PVC <transparente impreso qus
contiens olister de PVD transparente/aluminiao
imprese gue contiens 2, 4, 5, 8, 10, 16 & 24
comprimidos.
-Estuche de cartuling Impresc que cdontiens
bBlister de PVC transparente/azluminio imgreso
Con cartulina rnuestra nedico, oon 2
comprinidos.

Envase clipico: Cajs de cs-tén con etigquetz gue contiens
bligter g PVC transparente/alunirnio impresgio
tiras de czlefén lechoso impreso con 100, 250,
300, 500, 300 & 1000 comprimidos.

Los envases clinicos estén destinedos 'al uso exelusive de los
Zstab ecimientzos Asistenciales v debersn llevar &n forma destacada la
leyerda: “ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS ASTSTENCTALES".

e) Condicidn &e venta: "CIRICTA EN ESTABLECIMIZNTOS TIPD A Y
B,

2.— Loz rdtulos ds los envases y folleto de informacién al
profesional =probados, dehen corresponder sxactamente en su  texto ¥
distribucién 2 lo =zceptadeo en el znexs timbrade de l= presenc
Resclucidn, copia del cual se adjunta 2 ells para su cumplimiento, =in
perjuicio de respetar lo dispuesio sn el Art. 49°¢ dal Reglamento del
Sistema Nacicnal de Control de Productos Fazrm=céuticos, Alimentos de Uso
MEdico ¥ Cosnéticos.

3.— La indieaecidn terapéutica aprobada psra sste produczo es:
"Tratamiento de ls fiebre y de dolorss leves = moderados".

4.— Las especilicscionss de czlidag del profucto terminads
deberdn conformar al ansko timbrade adiuzo ¥ cuzlauier» modificzcidn
deberé comunicarse oportunamernte z este Instituto.
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MRIGTERD TE BALLD

INSTITUTO DE BALUD PUBLICA OF CHILE

Z.— Mintlab Co. B.A4., se responsshilizari del almacensnisnto ¥
del centrol de calidad de materizs primss, materizl de snvsse-empague ,
greducto en progese y terminade snvasade, debierdo inseribir ern el
Registro Generzl de Fabricaciéa las etapas  egjecutadas, con  sus
correspondientes boletines de anslisis.

6.— Mintlsb Co. B5.4. deberi comunicar a esze Instituto la
comerciglizacidn de la primera z=rtids o serie cue se Tabrique, de
acuerde a lss disposicionss de la presente Fesclucién, adjurntando una
mugstra en su envase definitivae.

ANJTESE ¥ COMUNIQUESE

11z

DISTRIBUCION:

Mintlsb Co. 5.4,
Direccidon 157
Sub-Depto. Rezistro
Archive.
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