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N© Ref.:N1090356/18 RESOLUCION EXENTA RW N° 24401/18
GZR Santiago, 20 de noviembre de 2018

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Max Sebastian Huber Gacitua,
Responsable Técnico y D. Juan Roberto Sutelman Kucher, Representante Legal de Mintlab Co.
S.A., ingresada bajo la referencia N°® N1090356, de fecha de 19 de noviembre de 2018, mediante
la cual solicita la renovacién del registro sanitario del producto farmacéutico GENIOL SOLUCION
ORAL PARA GOTAS 100 mg/mL(PARACETAMOL); el pago de los derechos arancelarios
correspondientes, mediante el comprobante de recaudacion N© 2018111957580424, emitido por
Tesoreria General de la Republica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacién de fecha 19 de noviembre de 2018, de D.
Max Sebastian Huber Gacitla, 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 GENIOL SOLUCION ORAL PARA GOTAS 100 mg/mL(PARACETAMOL),
concedido por este Instituto de Salud Publica mediante la resolucion exenta N° 10504, de fecha
26 de noviembre de 2003.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N© 2018111957580424, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 19 de noviembre de 2018;

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
GENIOL SOLUCION ORAL PARA GOTAS 100 F-13238/13 F-13238/18 26-11-2018
mg/mL(PARACETAMOL)

2. La presente resolucién soélo 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 resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cadigo de Verificacion: 94B91E3DBFC2677C0325834B00690E26
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3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 26 de noviembre de 2023, 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

e C_Sfen 2

/ [
Q.F. PATRICIA CARMONA SEPULVEDA
JEFA SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador: Cédigo de Verificacion: 94B91E3DBFC2677C0325834B00690E26




GOBIERNO DE CHILE
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INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

PMN/TTA/AMM/CSB/spp
B11/Ref: 26396/02

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacién de Mintlab Co. S.A., por
la que solicita registro sanitario del producto farmacéutico GENIOL-P SOLUCION
ORAL PARA GOTAS 100 mg/mL, para los efectos de su fabricacion y venta en el
pais, el que sera fabricado por Laboratorios Saval S.A. y/o Mintlab Co. S.A., de acuerdo
a convenio de fabricacion suscrito entre las partes; el acuerdo de la Trigésima Sesion de
Evaluacién de Productos Farmacéuticos Similares, de fecha 16 de Octubre del 2003: el
Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del
Codige Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmaceuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos, aprobado por el decreto
supremo 1876 de 1995, del Ministerio de Salud y los articulos 37° letra b) y 39° letra b)
del decreto ley N° 2763 de 1979, dicto la siguiente:

R E S OL U C 1 O N

I.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, Alimentos
de Uso Meédico y Cosméticos bajo el N° F-13.238/03. el producto farmacéutico
GENIOL-P SOLUCION ORAL PARA GOTAS 100 mg/mL, a nombre de Mintlab

Co. S.A,, para los efectos de su fabricacion y venta en el pais, en las condiciones que se
indican:

a) Este producto sera fabricado como producto terminado por los Laboratorios
de Produccion de propiedad de Mintlab Co. S.A., ubicado en Nueva Andrés Bello
N° 1940/1960, Independencia, Santiago y/o Laboratorios Saval S.A.. ubicado en
Panamericana Norte N° 4600, Renca, Santiago, por cuenta de Mintlab Co. S.A., quien
efectuara la distribucion y venta como propietario del registro sanitario.

b) La formula aprobada corresponde a la siguiente composicion y en la forma que
se sefiala;

Cada 100 mL de solucién contiene:

Paracetamo] 10,000 g + 3% exceso.
Polividona

Ciclamato de sodio

Propilenglicol

Colorante FD&C amarillo N° 6

Esencia Cereza liquida

Esencia Frambuesa liquida

Glicerol ¢.s.p.

¢) Periodo de eficacia: 24 meses, almacenado a no mas de 25°C
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d) Presentacion: Estuche de cartulina impreso 6 caja de cartdén mas etiqueta
impresa, que contiene frasco gotario de polietileno de baja
densidad impreso, con tapa de poliprolileno, conteniendo 10, 15.
20, 25, 30, 35, 40, 45 6 50 mL de solucion para gotas orales.

Muestra médica: Estuche de cartulina impreso & caja de cartén mas etiqueta
impresa, que contiene frasco gotario de polietileno de baja
densidad impreso, con tapa de poliprolileno, conteniendo 5. 10, 6
15 mL de solucién para gotas orales.

Envase clinico:  Estuche de cartulina impreso & caja de cartéon mas etiqueta
Impresa, que contiene 23, 50, 100, 200, 300, 500 6 1000 frascos
gotarios de polietileno de baja densidad impresos, con tapa
de poliprolileno, conteniendo 10, 15, 20, 25, 30, 35, 40, 45 6 50
mL de solucion para gotas orales cada uno.

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

e) Condicion de venta: “DIRECTA EN ESTABLECIMIENTOS TIPOA Y B™.

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 cumplimento. Teniendo presente que este producto se
individualizara primero con el nobre comercial o de fantasia GENIOL-P, seguido a
continuacion en linea inferior e inmediata del nombre genérico PARACETAMOL., 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,
Alimentos de Uso Médico y Cosméticos y cumplir lo sefialado en las Resoluciones
Genéricas N°s 13516/89 y 3262/82.

3- La indicacion aprobada para este producto es: “Tratamiento del dolor y fiebre
leve a moderada™.

4.- La marca GENIOL, se encuentra inscrita bajo el N° 433.734, en el Registro de
Marcas Comerciales, del Ministerio de Economia, Fomento y Reconstruccion.

5.- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberan conformar a
anexo timbrado adjunto y cualquier modificacion debera comunicarse oportunamente a
este Instituto.
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6.- Mintlab Co. S.A. y/o Laboratorios Saval S.A., se responsabilizaran cuando
corresponda del almacenamiento y control de calidad de materias primas, material de
cnvase-empaque, producto en Proceso y terminado envasado, debiendo inscribir en el
Registro General de Fabricacion las etapas ejecutadas, con sus correspondientes

boletines de analisis, sin perjuicio de la responsabilidad que le compete a Mintlabo Co.
S.A., como propietario del registro sanitario.

7- La prestacion de servicios autorizada debera figurar en los rotulos,

individualizando con su nombre y direccién al fabricante, debiendo anotar ademas el
numero de partida o serie correspondiente.

8.- El titular del registro sanitario, o quien corresponda, debera solicitar al
[nstituto de Salud Publica de Chile el uso y/o disposicién de las materias primas, para
permitir su distribucion y venta, en conformidad a las disposiciones de la Ley N° 18164
y del Decreto Supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud.

9.- Mintlab Co. S.A., debera comunicar a este Instituto la comercializacion de la

primera partida o serie que se fabrique de acuerdo a las disposiciones de la presente
Resolucion, adjuntando una muestra en su envase definitivo,

ANOTESE Y COMUNIQUESE
F_W%
-
DR. RODRIGO SALINAS RiOS
DIRECTOR
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
DISTRIBUCION:
= Mintlab Co. S.A.
- Laboratorios Saval S.A, L
5 Direccién 1.S.P. : e

- Sub-Depto. Registro
- Unidad de Computacién
- Archivo

£ _

Trapscrito Fielmente
- Ministro de Fe
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GOBIERNO DE CHILE

SINISTERIO DE SALUD
MODIFICA A Medical International
l.aboratories Corporation S.A. (MINTLAB Co.
S.A), RESPECTO DEL PRODUCTO
FARMACEUTICO GENIOL-P SOLUCION
N° Ref.:MT138230/09 ORAL PARA GOTAS 100 mg/mL, REGISTRO
VEY/HNH/PGV SANITARIO N° F-13238/08

Resolucién Exenta RW N° 6634/09
Santiago, 1 de julic de 2009

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de MINTLAB Co. S.A., por la que
solicita cambio de denominacién para sl producto farmacéutico GENIOL-P  SOLUCION
ORAL PARA GOTAS 100 mg/mL, registro sanitario N°F-13238/08; el acuerdo de la Sesidn N°
08/09 de fecha 06 de Mayo de 2009 de la "Comisién de Evaluacion de Cambios de
Denominacién” de este Instituto, ef Informe Técnico respectivo; y

TENIENDQ PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cddigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud vy los artlcutos 59°
letra b) y 61° tetra b), det D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucion
Exenta N° 4222 de 2007, del Instituto de Salud Pablica de Chile, dicto 1a siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la nueva denominacién para el producto farmacéutico GENIOL-P
SOLUCION ORAL PARA GOTAS 100 mg/mL, registro sanitario N°F-13238/08, concedido a
MINTLAB Co. S.A., el que en adelante se denominara GENIOL SOLUCION ORAL PARA
GOTAS 100 mg/mL.

2.- Los rétulos del producte indicado deben carresponder exactamente en su texto y
distribucidn a lo aceptado en el anexo timbrado de la presente Resolucidn, copia del cual se
adjunta a ella para su cumplimients. Teniendo presente que este producto se individualizara
primero con la denominacion GENIOL SOLUCION ORAL PARA GOTAS 100 mg/mL seguido
a continuacton en linea inferior e inmediata del nombre gendrico PARACETAMOL, en
caracteres claramente legibles sin perjuicio de respelar lo dispuesto en los Arts, 49° y 52° del
Heglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

oo, DR."§F2 EDUARDO JOHNSON ROJAS
5 _JEFE DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL

DISTRIBUGION:
INTERESADO o
UNIDAD DE PROCESOS ™,
GESTION DE CLIENTES  Trmsemans
ASESORIA JURIDICA
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