Ay, Marathan 1.000, Nufoa, Santiago

Instituto de
Salud Publica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

NO Ref.:MT1898218/22 RESOLUCION EXENTA RW N° 25122/22
GZR/ETR/pgg Santiago, 4 de octubre de 2022

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Cynthia Valeska Peralta Medinz,
Responsable Técnico y D. Felipe Javier Ramirez Huerta, Representante Legal de Mintlab Ce.
S.A., ingresada bajo la referencia N© MT1898218, de fecha de 7 de septiembre de 2022,
mediante la cual solicita modificacion del folleto de informacién al paciente;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: gue, mediante la presentacion de fecha 7 de septiembre de 2022, se
solicité modificaciéon del texto del folleto de informacion al paciente para el producto
farmacéutico FLUCLOXACILINA POLVO PARA JARABE 250 mg/5 mL, registro sanitario N©
F-9891/21.

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacién N© 2022090777258229, emitido por Tescreriz
General de la Republica con fecha 7 de septiembre de 2022; vy

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cédigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por &l
Decreto Supremo N° 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 N° 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N° 191 de 05 de febrero de 2021
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:
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RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el folleto de informacidn al paciente para el producto farmacéutico
FLUCLOXACILINA POLVO PARA JARABE 250 mg/5 mlL, registro sanitario N© F-9891/21,
concedido a Mintlab Co. S.A., el cual debe conformar al anexo timbrado de la presente
resolucion, copia del cual se adjunta a ella para su cumplimiento.

2.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién evaluada en la solicitud para Iz
aprobacién de esta modificacidn al registro sanitario, corresponde a la entregada por 2!
solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos gue adjuntz
conforme a lo dispuesto en el Art.210° del Cédigo Penal y que la informacién proporcionadsa
deberd estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificaciéon, cuando ésta Io
requiera.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendrd un plazo de 6 meses a
contar de la fecha de la presente resolucién para actualizar la informacion en los anexos del
registro que asf lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacion a
Instituto.

Yl : .F. f YO AELVAREZ PhD
JEFE SUBDEPARTAME TO DE REGISTRQ/SANITARIO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS BIOEQUIVALENTES
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
INTERESADO
ARCHIVO ANAMED

8, Correo 21 - Codigo Postal 7780050
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FLUCLOXACILINA POLVO PARA JARABE 250 mg/5 mL
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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
FLUCLOXACILINA POLVO PARA JARABE 250 ma/5 mL

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracion de este Medicamento.
Contiene informacién importante acerca de su tratamiento. Si tiene cualquier duda
0 no esta seguro de algo, pregunte a su Médico o Farmacéutico. Guarde este folleto
puede necesitar leerlo nuevamente. Verifique que este Medicamento corresponde
exactamente al indicado por su Médico.

Cada 5 mL dejrae contene:
Flucloxacilina (como Sal Sédica Monchidrato) 250 mg

AGENCIA NACIONAL DE MEDICAME

Excipientes: De acuerdo con la ultima férmula aprobada en|el registro F%é% 2099

Envase con frasco con polvo para preparar X mL de Jarabe. o e

Clasificacion: Antibiotico.

Indicacion:
Tratamiento de infecciones del tracto respiratorio superior, piel y sus estructuras, oidos,
huesos y articulaciones causadas por organismos susceptibles.

Advertencias y Precauciones:

Usese sélo por indicacién y bajo supervision médica.

- Es importante administrar Flucloxacilina por el tiempo completo de tratamiento prescrito.
- Su uso en embarazo y lactancia debe ser bajo estricto control médico.

- Eltratamiento con Flucloxacilina altera la flora normal y puede ocurrir un sobrecrecimiento
de organismos no susceptibles, incluyendo hongos.

- Administrar con precaucién en pacientes con problemas de sangramiento, enfermedad
cardiaca congestiva, enfermedad renal o hepatica.

Contraindicaciones:
Si su Médico no ha dispuesto otra cosa, Ud. no debe usar este medicamento en los
siguientes casos:
Alergia a Flucloxacilina, ofra Penicilina o Cefalosporina, o alguno de los
componentes de la formulacion.

Interacciones:

El efecto de un medicamento puede modificarse por su administracién junto con ofros
farmacos o alimentos, con consecuencias dafiinas para su organismo, por lo que Ud.
debe informar a su Médico si estd tomando otros medicamentos, especialmente si se
trata de: Acido Valproico, Tetraciclina, aminoglicosidos, Probenecid, Metotrexato,
anticoagulantes. No olvide mencionar que esta tomando este medicamento, en caso de
requerir atencion médica por otras razones, o en caso de que se someta a algiin examen.
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REF.: MT1898218/22 ) REG. ISP N° F-9891/21
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
FLUCLOXACILINA POLVO PARA JARABE 250 mg/5 mL

Efectos Adversos (no deseados):

Los medicamentos pueden producir algunos efectos no deseados ademas de los que se
oretende obtener.

Consulte inmediatamente al Médico si alguno de estos sintomas ocurre: rash cutaneo,
picazon, diarrea severa, hinchazén de la cara, fiebre, respiracion agitada, dolor o
calambres abdominales, convulsiones, nauseas y vomitos severos.

Otros efectos son temporales y no requieren atencién médica, salvo que estos sean muy
molestos o se prolonguen en el tiempo: dolor de cabeza, diarrea suave, nauseas, vomitos.

Forma de Administracion: Via oral.

caso particular. No obstante la dosis usual recomendada en adultos es de 250 a

500 mg (5 a 10 mL) cada 6 horas.

Sobredosis:
En caso de sobredosis, conduzca inmediatamente al intoxicado a un Centro de Atencién
Medico.

Condnmones de Almacenamiento:

Mantengase fuera del alcance de los nifios, en su envase original, protegido de la

luz y humedad.

El jarabe preparado debe almacenarse por 7 dias, a no mas de 25°C 6 por 14 dias,
entre 2°C y 8°C.

Polvo en frasco sin reconstituir, debe almacenarse a no mas de 25°C.

No usar este producto después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

NO REPITA EL TRATAMIENTO SIN CONSULTAR ANTES CON EL MEDICO.
NO RECOMIENDE ESTE MEDICAMENTO A OTRA PERSONA.

Elaborado vy distribuido por MINTLAB Co. S.A. Nueva Andrés Bello 1940,
Independencia, Santiago - Chile.
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