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MODIFICA A MINTLAB Co. S.A.,, RESPECTO DEL

PRODUCTO FARMACEUTICO ACIDO ACETILSALICILICO
GZR/VEY/shl COMPRIMIDOS MASTICABLES 100 mg, REGISTRO
NO Ref.:MT558573/14 SANITARIO N° F-1444/13

RESOLUCION EXENTA RW N° 13139/14
Santiago, 26 de junio de 2014

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |la presentacion de Mintlab Co. S.A., por la que
solicita cambio de denominacién para el producto f'armaceutlco ACIDO
ACETILSALICILICO COMPRIMIDOS MASTICABLES 100 mg, registro sanitario NO©
F-1444/13; el acuerdo de la Sesidon N° 5/14 de la "Comision de Evaluacién de Cambios de
Denominacion" de este Instituto, el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 940 y 1020 del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N© 3 de 2010 del Ministerio de Salud y los articulos 590
letra b) y 610 letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucidn
Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014, del Instituto de Salud Piblica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la nueva denominacion para el producto farmacéutico ACIDO
ACETILSALICILICO COMPRIMIDOS MASTICABLES 100 mg, registro sanitario N©
F-1444/13, concedido a Mintlab Co. S.A., el que en adelante se denominard ACIDO
ACETILSALICILICO COMPRIMIDOS 100 mg.

2.- La nueva denominacion deberad consignarse claramente en los rétulos de los
envases, folleto de informacion al profesional, folleto de informacién al paciente vy
espeoﬁcacnones de producto terminado del producto en todas las series o lotes que se
fabriquen con posterioridad a la presente resolucién, sin perjuicio de cumplir lo dispuesto en
los articulos 74° y N° 75° del Reglamento del S|stema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que a contar de la fecha de la presente resolucion se
otorga un plazo impostergable de 6 meses para agotar stock del material de envase y
empaque en cuyos rotulos se sefiala las condiciones anteriormente autorizadas.

4.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacion evaluada en la solicitud para la
aprobacion de esta modificacion al registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta,
conforme a lo dispuesto en el Art.210° del Cédigo Penal y que la informacién proporcionada
debera estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, cuando ésta lo
requiera.
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ITranseribo a Ud. para su conocimiento lo Sie
gulente Aesolucidén de esta Direceidn General
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i VISIA la presentacidn de la firma "J09:R AROS"
/ . pletaria del Laboratorio "PASTEUR®, ubleado en Concapelbn,
errang &% 568, en la cual solicita la auterisacibn y iegistre de
la especialidad farmacfutica "GENIOL PARA HINOS TAD.LTA S ( Envase
- de 20 tabletas), pura los efectos de su fabricseidn ¥ ventaj

Tenlendo presente el acuerdo de la Comiciln de
Adaisidn de ’roductos iedicinales en su sesiln de .fecha 16 de Qeotus
bre de 1958; que e han cumplido las disposiciones pertinentes del
R aute respective; lo preserito por los Arts. 1 Te 178, 215,
y 268 del C8dige Samitario y lo informade por el Vepartamente
co-farmaclutico de este Servieio, dicte la siguiente

. REBOLUCION:

12,- Inscrfbase en el Hegistro de .s,ccialidades
Parmacuticas bajo N 7154 al preparade denoninade "GENIOL PARA BT
HOS TABLETAS", para los efectos de su fabricacibn y venta por la |
firma "SUTTER HNGS", com la f8rmula que se indica ¥ la literaturs
Gue figura en la hoja timbrada adjunta, la cual es duplicado de 1
que queda en el Archiveo de este Servieige- - -

20,e La £érmula del producto es la #iuiente; ‘
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LEVAGSES: de 20 tabletas.- %)
‘Be= La presente Resolueidn podrd ser ca.celada |
por este Servieio, cuando s su juicio la espeeialidad en ref
no eoté llamads ya por su composiciln mi-ma a satisiacer una verds.
dera necesidad terapfutica.-
42.~ IEsta Resolucibn no tiene otro alcance que
el cumplimiento del Art. 178 del C8digo Sanitario.-

inftese y comnfyuese.-
fdoe Director Veneral de Salud.- P
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, VISIA la presentacifn de lo firms "3 LR ANGSY,
/ propletaria del Laboratorio "PAUTZEUR®, ubleudo en -Oucapeifn, calls
p werrang 5% 368, en le cual solicite ia aulerisucibn ¥ deglictre de
la e¢speoialidad farascéutica "GHRALOL PABA KRIN0S Tip. L14s" ( Bnvase.
{’ de 20 tabletas), ..ru los efectos de su fabricseiln ¥ veutas
!
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MINISTERIO DE SALUD
INSTITUIC DE SALUD PUBLICA DE CHIE
DEPASTAMENTO CONTROL NACIONAL
AVDA. MARAYHON 1000 - FONC: ZISTIoS
CASILLA 45 - DIREC. TELEG. “BACTECHILE™
SANTIAGO

; | 30JUR1991+ 8655

VISTO E5TOS ANTSCEDENTES: la presentacitn de 1. Antonico Barbera
1., Representsnte Legel de la firmz Mintish Co- §.4., por lz que adjunta
documentacisn que acredite el derecho de esta sociedad 2 los registros
sanitarios adquiridos en la giiebra de Labor torios Américe S.A. asi
coms = las mereas cocmerciales gue amparan 2 slgunos de elles y que
fueran otorgados para la fabricecién y venta en el pafs 8e los productes
cue en la perte resolutive se indican;

- &1 memorendum N° 21 de 1° de Febrero de 1991, de Asesorfa Jurfdice que
estife comorobatio el derecho de la socieded Mintlab Co. S.A.. 2 los
referidos registros y apruebe su transferencia;

- 1a Resolucidén N° 1091 de 30 e Enero de 1991 de este Imstitubo, que
deja sin efecto la resolucién gue otorgld 1g aperture ¥y funcionamiente al

. Laboretoric de Procuceidn de propieded de la firpmz Laborztorios Hassa
S.4., gque posteriormente registré el cambic de rezfn socizl =2
nishoratorios Smérica S.A.73

. = la Resclucidén N° 7217 del 27 de Junio de 1891 del Instituto de Salud
Plblica, por is que ‘se auterize Iz dAperiture ¥y funeicnamiento del
Lzborstoric Ge Produccién de propiedad de la firms solicitente; y

: TENTENDO DRESENTE: les disposiciones del O6digo Senitario,
Decreto con Fuerza de Ley N° 725 de 1968; del Reglamento del Sistema
Necional de Centool &¢ Productos Farmecéuticos, Alimentos de Uso Hédico
¥ Cosméticos, aprobedo por el Decreto ‘Supreme N? 435 de 1881 del
Ministerio de Seluds y en uso de ies facultades que me confieren l=
letra b} del Art. 29° del Decreto Leéy N° 2763 de 1979, el Decreto
Swpremo N° 79 de 1980 del Ministerio de Selud y le Resolucidn B¢ 027 de
1880 del Instituto de Sslud Phblice de Chile, dicto la siguiente:

"R E S 0L UCION

__.,-.-'_L;_;.---e-_-.{-;mﬁ-msz'iﬁa;*-]:a:'-f.-;ﬁ-_::_mgz;:-gﬁip}t_glgb;_{Co;.. S.A., propietaria del
Leboratosic de Sroduccién, ubicado en Nueve Andrés Bello W° 1980 de
Santiego, los registros sanitarios de " iog productos farmacutices cuya
denominaeisn ¥y niimero de registro 2 continuscidn =e indicen: dejando
comstencia que serén febricados en el Leboratoric de Produccibn ya
sndividuelizade como productos ‘terminados -envesados; y que aquellos que
feeron inscritos en la 1fnes Formlario Necicnel serfn trespasados como
productos genéricos, lo mismo que los denominedos con las marcas
EASSACICLINA y HASSAMEXINA por no haberse aereditado lz propiedad ce
dichas dencaminaciones:

Nomihre del producto: H® de Registro:
- Acido DehidrocSlice, Comprimidos 250 mg ' 17237%.»"%#%
Acide AscSrbico, Solucisn Inyectzble, 100 mg/mi 17722

_ ‘Acide Ascérbice, Comprimidos Efervescentes, 1 2 17582 :\/.




| Hidroelorotidzida,. Comprimidos. 50.mg -

Acide Ascérbhice,: Comprimidos Efervescentes, 2 g

- Acido Ascérbico. Comprimidcs, SDO mg e
.- Agua Destilada, Ampolias . "'° c -

Atropina Sulfato,’ Ampollas. de. 1: mg{ml

. Carbén Sulfagusnidina, Cemprimides.’

. - Clordiazepoxido: c...orhs.dta'bo, Grageas 10 mg

G Clorop:afenpiridamina Nalee.tc. s:::mciéﬁ-. Inyec‘cable--' g
" Cloropromazine: Clorhidrato, Ampollas 25 mg/2. mi

© Clorpromazina Clorhidrato,. Comprimidos 25 mg
. Cotrimoxazol, Suspensidn Oral
~ Cotrimoxazol, -Comprinidos”.~ .
' aorpropamida, .Comprimidos. 250, mg
. Piazepam Comprimidos:de 5.mg - - .
' Diazepam Comprimidos. de 10 mg |

Diazepam Solucidn. Inyectable :LQ mglz ml

" Dipirons Ampollas 1.g/2 ml.
" Dipirena Comprimidoes 300- mg

' . Espasmolitico &dul.tcs:?-mbletasé

o Comprimidos Espasmoliticos Niﬁos

" Etambutel,. ' Comprimides, 200 mg’
Fenilbutazona,’ Comprimidos, 200 g

s " Fenitoind: Sédica,’ Camprimides,’ 100 mg
.~ Furosemids,. Comprimlides 40 mg .

' Furosemida, Ampollas, 20 mgf'ra,
. . Hidroclorotizzida con ‘Triamterena, Qamprim‘ dos

o Metronidazol, :Comprimidos Vags.nales. 500, ng
lrie‘l:rmidazal, Comprimidos. -Orales,. 250 mg

Metildepa,- Comprimides, 250.mg -

"© . Metilergometrina Melesto, Solucin Imrec‘bable

| Nitrofurentofna, Comprimidos,. :LOQ mg

" Noscapina Comprimides de. 20 mg
- | Hoseapine Jarsbe’ S mg/S ml '

' Pamoato. de Pirvinio, Suspensién: Oral 50 mgfs mi
. Papaverina Clerhidrato, Inyecizble 80 mgfz "ul 2 )

.. - Pasta Lessar F.CH. III (Serv.:Asist. )

;.- Propanolol. {lorhidratoy Comprimidos 40~ mg
' Propenolol Clerbidrate,. comprim:.dos 10 g

" Prednisona. Compri idos Simg. P

. Tiemina C"orh:.dra‘bo, Solut:ién Inyecta‘ble, 30 mg/m"
. Tolbutamide, Comprimides. 500 mg. .~ """ . | g

: Ha.ssapirin. comprimidos T S
" Geniol Nifios' Compri.midos L ; e a

" Geniol Purec Comprimides Rac:ubie:-tos

. Strasmelit Comp miaosamg e

7 -Yeselina. Liquida P
B, _Bromhexina Clorhidra..o, Jarahe 4 mg/S ml -
" - Strasmolit. Solucién, Pare’ Gotas: Orales, 2 mg/ml

: -Pa.mtanml Comprimidos $00. mg- .
. Hasse-Mexing’ -or*te, Suspensién Oral
i Brcma:epam Comprimidos 1,5 g '
' Bromazepem. Comprimidos 3,0mg |
. Violeta de Genciame, Solucisn 2‘%

|- Azul de Metileno, Solucién 2% -

" Tintura. de Yodo! . F.CH.. ZII o
Acelte. de Ricim Purg
'hntura de Belladona

17533 lz/

18085 &
18111
135724
15876

1327783~

11742787

apuany &

170427
16298
1437
14768
147495
143784~
13278 %
14513%
17470 4{
13256
13267%
159544
173521 &
13280
13386 4
133574
13257 %
13112%
132767
171214
17384




- Miel de Borax, Solucién'_: R BT & B o 21946 v

" Lindanc EmulsiSn i : R gy ape meel e 22327 %
. Lindano Crema al’ 10% . (Estab. Asist.) o~ g e T 223487

""" polividona’Yodada, SoluciSn.al 10% .- o X i

"' Creme cicatr:,zante ¥ Des:.nfectante il .' B e TR 22946~
. Mercurio Cremo,. Solueidn Tépica. 2% " R . 22947 4
. Lopagepam,.Comprimidos.2mg =~ i . 4 .o L 22908 &
; Fenolftaleina, Cemprimides. 80 mg g N R R R - g2gsar
. Lorazepam, Comprimidos. 1 mg 3 e Gewd BT woe T 22902_‘3‘/

" Cépsulas Antigripales - . et e B T B 22974 ¥~

. - Potasic Gluconaio: Eli:r.ir 31.2% o P 22975
Sulfate Ferrosc Comprimides, 200 mg - ) ool gmed & 22978 <
Parecetamol-Solucisn: Para Gotes: Orales BOE L s e 22075 %
Propenolol.Clorhidrato,. Cmpr:.midos 80 mg o _ 22997X
Leche de Magnesia’ Suspensisn - O e 22091 &

- Cotrimeoxazol Forte, Comprimi.dos ; #hg : 23138

- sminofiline Comprimidos 200 mg - - - e e ZanTw
Loperamida’ Clorhidrets,: Comprimidos.2 ng ' ¥ 24067 ¢/

' Loperamida Clorhidrato,. Solucidn. Pare Gotas 2 n:g;’ml D 24070
Clotrimazel Polvo T6épico al 1%. .~ ; ; 24128 ¢~
Clotrimazol Sclucién Tépica. &l 1% i Pl 22137 X7

" Cotrimoxazol Forte Comprimidos: & . ; 5w o D 241644

. Cotrimoxazol Forte Suspersién: Oral’ T Co 24185 &

. Bromhexima. CJ.nrhidrato-CJ.ofedanol Clc-rh drato, Jarabe

' Pedidtrico . 24195 &7

-~ Bromhexina. Clqrh:.drato—-clofedanol Glorhidrato, Jarabe C
' Aduitos | e e T 2 24186 X~
. Piroxicam,. Cépsulas 10. m_g gt _' BRLAOE N 24205
- Piroxicam,.Cépsulas 20:mg. - . . 24206"'\/

- BetamtasmaCerpr&midosOSmg 24259'&/

| . Ungliento. Descongestionante mtolada & B e 24327 &
Clotrimazol. Crema. 2l 1% -~ SO eama®
Clotrimazol' Comprimides: Vagiﬂales, 100 ng 5 24312_"”(

: Zipeprol Diclorhidrate). Jarabe: Adulto, 25 mgfs m}. woow 2488:.4/
" Amiodarona Clarhidrato, Comprimidos 200 mg - - 24382 &,
"o Unglento analgésico Hentolaﬁo FEE s 24383':)(

.. mntigripales Cfpsulas . i M 2428%'

- Selbutamol, Comprimidos, 2mg ' . . 1. 2a3.8°%"

" Salbutemol, Comcrimides, 4 mg - e 0l g 24315 aff,

. Selbuteamol, Jarabe 2:mg/5 mb- . R T 24316 X

. Remitidina. Comprimidos’ Racubiertes, 180 mg.. 24378 %"

. Ranitidins Comprimidos. Recubiertos, soo mg'- e G 24373 27

. Nasodes' Comprimidos -~ ; T e2aaBe”

" Cotrimoxazol,: Suspensidn OraJ. o iy N 24524 &~

* _ Mebendazol, Cemprimides 100.mg -~ " [ ... - 24512 X7

. & Levcdopa—Carbi«aopa, Camprimidos R S 24513\1/

S eotrimexazol Comprimides - o Lo 1l 2asesi
- . Furazolidonz. Comprimides 100 mz . : A 24532

! Buspirena Clorhidrate, Comprimides 10 mg fall BE e m 2,6534*:'2/

" Buspirone Clorhidrato, .Comprimides $ mg ' ;;, i 24800 %

. Bromecriptina: Comprimides. 2,5 mg ' o 24579 &~

| Metronidazol Cemprimidos. Rea.;biertcs, 500, mg g 7 24667 Y’

.. Betametasona Crema 0,05% - | - 24662 X

. Zipeprol Diclerhidrato,. oa.r'abe Inrantil L-.a mg/s ml.' ' 24204

Keteprofene, Comprimidos. En'bér* cos Fer'be, 2330 mg. 2468% i//
" Retoprefenc, Cépsules 50 mg- i PR e 24682
" szaticprina. Comprimidos S0 mg ¢ L 0 0o 24783 &7

D Clorazepato Dipoté.sico, Cﬁpmlas 5 mg B L 24825




2 ami‘l:riptilina, Comprimidos 285.mg .

0,188% ¢

. Crotemiten Loeiém 10% <. o il

a - Betametasona, 501uc16n Inyectablé, A mg;’ml

" Acido Acetilselicflico.Comprimidos 375 wg
' Hidréxide de! Aluminio y.Magnesio,. Comprimides. .

" Hidréxido de; Aluminio.y Hag:esio con D::.meticona, Comprimidos
.. Cloremfenicol: Cépsulas: 500. mg'

: . Amexieilina Cépsulas 500 mg -

- - Soluna, Sclucién Inyectsble -
- I Lictirenina Sédica;. Omp:imidcs 25 mcg
-’ Doxieiclina,’ Cipsulas 100 ng -
©. Fenoximetil Penici.lina, Comprinidc:s Eecubiertos
L e 1.000.000 UI‘

' -'-'.Cefad:o::ilo, ﬂolvo Para Suspe':s*ér Oral

| Espircnolactona,. Comprimidos 25 mg.
o Anewulatorie Hic::‘odos:‘.s, Gcmprimdes Recuhi&rtos

~ Clorazepate. Dipotdsico, Cépsulas 10 mg'
- - Clorazepate Dipotésico,: Cépsulas 15 mg
° Furazolidona Suspensién - :
- Piracetam Cépsulas- 400. mg : o C -
« . Amitriptilina: con! Clord-mpo:ddo, Cépsulas 12,5/3 ng.

© o Amitriptilina: con; Clordiazepm:ido Cépsulas 25/10 ng
- Piragetam Solueidn 2l 20%°

: Dimeticona-ﬁetmlop:amida«ﬁlomiazepoxiéo, cépsulas

| Ambrexol Clorhidrato, Jarabe: 30 mgfs ml
. Ambroxol Clorhidrato, Jarabe 1S5 mgjml
B mcclcpramida Cmprinidas 0 mg - ™t
" Dimeticona 4%, Suspensién para’ Gotss Orales
" Betzmetasona’Dipropicnate + clotra.mcl Crema o
... Dimeticona 0ouprj.midos ao mg o g -
7 Lindano Emulsidn 1% -
" Alopurinol. Gamprimidos 300 mg
ﬂlopurinol comprimidps 100 mg
' - Crotamiton: Crema 10%

Metcclopramida—mmeticona, Comprimidos

- Pipenzolato Bromuro-Fenobarbitel]’ Solucién Para Goms e

! Tinidazol,. Comprimidos Recubiertos, 500 mg'

. Aelde Acetilsaliciliico,. Comprimidos 500 mg

' .Hassapiz- n. Puroa,  Comprimidos’. 500 B ‘

Carbamazepma, Comprimidos 200 mg e
' Hassapirin, Comprimides 375 mg-

* Furazolidona Forte,- Suspensitn Orel’ 50-mg/ 5wl

- Amacicilina Polvc Para Suspensién Gral, 250 mg/5 ml""_ o
" Amoxicilina Polvo Pare Suspens:.én Ora., 125 mg/5 ml '
.. Amoxiciline. Cépsulas 250 . mg : ;

7 Tetraciclina: Cépsulas. 500 mg

. Doxieciclina, Cépsulas 200 mg

" Cefadroxile, Cépsulas: S00.mg. - ,'

" pmexiciline, Comprimidos, 750 mg '

U Amexiciling, _Pol\ro E‘ara. Suspension Ora
500 mg/S ml ¢

. 250 mg/5.mi
© o (loxacilina, (:cnwrimidos Recu!aiertos. 500 mg

" ampicilina, . Polvo Pard. Suspensién Oral,. 125 mg/S mk =
:Ampicil.ns. PolvoiPara’ Swpensién Dral, 250 mg/S ml
mic:lina, Cépsulas 250 mg .




I":.-loﬂmg

A:,upicilina; Cépsulé.é:.SO,d- mg - Fiw e el Tmw T
foovulatories, Comprimides .- o L b 1531—3.“/

| Cloramfenicol Cépsulas 250 mg ' . ' T 1504—355/
© Cloramfenicol’ "elmztato, Suspensidn OraJ. 125 *:3/5 ml ° . 1s28-B
Decanoato de:Nandrolona, Solucifn: chtab.e, 25 mg/ml - 218i-B 4/
Decanocato. de Nandrolons,: Sc»lncié"z Inyectable., 50 :ng/m.. 2182—3\.\/

Eritromicina, Cépsulas 250.mg.

- Eritromicine, Granulado Para Suépensién Oral 200 mg;'s ml " 1‘?‘?9-34/
" Cloxaciling. Cépsnlas, 250 mg O 1497—3{/

© Fenoximetil Penicilina Pothsica: (Penicilina v. Ov-al)
' Comprimidos’ 250 mg' (400.000 U.I.) "~ .0 0 T 1532~BXT
' Reserpina, Comprimides .de 0,25 mg -~ . o 1508=B 4
" Tetrseiclina’ Clorhidrate, Suspensién Oral. 3.25 mg/ﬁ ml 1530-3 &
- Tetraciclina. Clorhidrato, Cépsulas’' 250 mg. T e 1502-347
Zritronicine, Comprimidos Recubiertos, 500 m.g S 3925-3__‘5//
. Ciznccobaleminz Ampollas 100 meg/ml - : _ 1531-BT
. Piridoxina. Clorhidratro;. Sclucién Inyectable; 106 mg/ml . 2372-B9

Acido Asoérbioo, V.ttamna c Jimnatiza&a, comprimidos

2034-34/

- 2.-:' I..a elaboraciﬁn de productos farmacéuticos inyectables,
comprimides efervescen‘bes, bormonas. ¥ Lindano, ouedars: sujete a 1la

g condic:iﬁn de: establecer freas .de- fabricacidn’ aaecua.das ¥y .autorizades

conforme; 2 Préctieas de- Buena’ Mamfactura. - Del! mismo: mede, los
productos penicil!nicos en: cépsulas, Zeben. conta:' .con-blistera propia, ©

en . su. defecto,’ debers: efectuarse. geterninacidn- de- trazas de. peniciline

en’ productos. no’ penicilinicos  que’ sesn. blisteados .en’' elle,’ quedando

prohibids ' la . elaboracién. de: productos’ penicilinicos’ . en’ comprimidos.

- Zgte ' condiciongmiento: sers. levantado at’ darse cumplimiento. sat:.sfactor:.o

"2 Mintleb. Cou: S.A-. ot
" s‘—b""‘neptov Q &» : .

' ." Archivo.

I.Inzs"samc:[on.

a les’ axigencias de’l “:'ﬁcticas e Bue-':a Manufactm‘a en - la materia,
debiendo’ ser . comunicado. opor‘amamn‘be a este Ins:timto parz la

autorimi&r: corrospondiente.

B Cualquze. mdzficacxén 165 - registros  sanitarios
transferidos por'.la’ prese.nte Resoluci&n dabe.» .ser previamente aprobads
por este Instiw’uo, | mepcﬂén de: la razdn social  y direccidn del
0 tifuler en’ les: rétules y- de: la’ cenminacién genérica para aquellos
e producbos que se mencionan en. ¢1 pun'bo l‘-‘.-

 Sub~Depto. A.R.I. ==
: Seccidn Inspecc‘én
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CWISTOR STOS AN“ECEDENTEJr_;ﬁ Dresentacion imiceo
w*a%maceutlco,.q ctor. Técnico v en representacion firma
Mintiab Co. B o la” solicita cambic’ de: denominacidn del
producto .farmaceutlcﬁ‘” "GENIOL - NIKGS, CCMPﬁEMIDOU, Regisiro
Sanitario N°7154; por el de ACIDO ﬁuET*LSAHICTLTGO COMPRIMIDOS
12095 mg;}el-;n:orme:TEﬂnlco re@bnc* vosv
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: TENI _ dispogiciones del Codige
- Sanitario, D ”1_:’;;h_, uerza de Ley N° Y25 de 1948; g£el
Reglamenze - del: Sistema. -Nacional de Control de srocuctos
Farmaqé&@icosﬂﬁnﬁnve itos de Uso Médico v Cozmstisos, aprobado
5 por 2l Decreto:; “uprbmo,3° 4385 d= 1981 del Ministeriec de Salud:vy
‘ 2n. uso . de las facu tadgs que me confisren lz letra b) deli Art.
' - 3%® del Decreto . lLey N 2743 de' 197%: 21 Dscreto Supremo N° 79
de’ 1980 d=l Ministeris de Salud ¥ ia Fesclucidn N° Q27 de 1980

del :ns;i@utcndeTSa;QQrﬁubxlaz.qe p ie,_dietp e siguzsnte:

vioel 10 0w
1, - DENOMINﬁDa &GIuO ETILEALICILICO, COMPRIWMIDOS 100
mg 2l producto farmacdéutico rag st ade bajic el N7i%4 2 combre
de iz Firps M1nt1abicojq“A,A_pa@&.iqgﬁefsctag-de su fabricacion
y ST , :

'venta en g1 pals.
encminacidn del preducte
' ngte &#n 21 Anexo
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| "~ MINISTERIO DE SALUD * .
INSTITUTO DE SALUD PUBLICADE CHILE ©

3 5 L 158BR 99 260
B11-UMRef:  3658/98 | :

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacién de Mlintlab Co. 5.4, por la

que solicita la repovacién del registro. :sam%arm N” 15_4 del producte farmacéutico
s‘-mdn Acet!!saiicﬂiw Cumgrmnﬂos Il}ﬁ ; ' ~

'IENIENDO PRESENTE. Eas dls:)osmunes de los artionios 94° v 102°  del
Coé;gﬁ Samitario, los articuios 12° v 2° trausitorie. del Reglamento de! Sistema Nasional
de Control de Productos: Farmacéuticos, Alimentos de Tso Médico ¥ Cosmeéticos,
aprobados por el decreto supreme N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud, v ¢ articuls
,39 Ura 33 ) del Decreta .ue:; N’ 63 E)E 153?“ chcto iangazentv

RESOLEJ 10\1

4 - 1.- RENUEVASE, a gaarhr del 7 de Abm de 1998, el 1eglw-9 sanitario N° 71354
- del products farmacéutico Ac:do ;!;cetﬂsahcihco Cum;srmdos 108 mz , oiorgade 2
“‘L&mﬂab Ca. S :‘—‘L . :

- En 1a SUCesivo, ei m‘admte quedara imscriio bajo o WN° F-1444 / 38, ep el
: Regss?m ’vaczenai de Productes Farmacewc@s, ﬁhmeaics de Uso Méd.cc v Cosmétices,
&l cueideber&seﬁaiarsﬂmwremlaméﬁ. PR

" 3.- La zareseute reccluclén sc-io autorsza ia rectificacion del ndmers, pero
- mantiene vigente las mencioses del reg;.stm antemor, é e modo que tsma ofra modificacién
; debe ser expresamentﬂ mztanz:ada. 8l -

%“-ﬁ-’."‘
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GOBIERNO DE CHILE

MNISTERIODESALUD
msmummsm.uwusum al Ll )
B11/Ref.: 6317/03- ST, R g 5
JSS!apa 25}00 ZOGB"" @{} %69 :y 1
SANTIAGO, e e LR T

VISTC ESTOS ANTECEDENTES La presentacidn de MINTLAB CO S.A., por ia que

solicita la renovacién de los regzstros sanitanos de lcs productos fannaceu’crcos que en la
parte resolutiva se senalan i ? Sbwe™id b . :

o L

TENIENDO PRESENTE Ias dlsposwiones de los articulos 94° y 102° del Cadigo
Sanitario, el articulo 12° del Reglamento del- Sistema Nacional de' Control de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos, aprobados por el decretc supremo
N° 1876 de 1995 del Ministerio. de Salud; el articulo. 39 letra b).del Decreto Ley N° 2763 de

1979, vy las faculiades delegadas por Reso!uc;ion N" 01419 de fecha 30 de noviembre del
2000 dlcta ia s:gulente .

RESOLUCION

1 RE?\UEVASE a nombre de. MINTLAB. CO S.A., los registros sanitarios de los productos

farmacéuticos: que a continuacion. se 1nd|can a partlr de la “Fecha de Renovacion”
senalada pa'a cada producto i BT e e

Nombre del Producto - IN° R_égistro" N° Registro{ Fecha de
1 -anterior . | Renovado | Renovacién
{ACIDO:: ACETiLSALlClL[CO Comprxmxdos ' 4 _
‘Masticables 100 mg. - Folaaion -| B-E008 | 0122008
. HASSAPIRIN Comprlmxdos e F-1446!98" F-1446f03 20-02-2003 |

2. La presente. resolucion sqio autcnza =Y modrf‘ icadion del afo en el N° de Registro,

manteniendo vigente: las menciones aprobadas en. el registro antenor de modo que toda
- otra modtﬁcaaon debe ser expresarrente autar;zada

L BB Ne de Reglstro anterior. podra ser usado en la ro’tu!acmn de los productos, por un
' penodo maxzmo de se[s meses a contar de !a fecha de renovac&on sefialada.

ANOTESE Y COMUMQUESE

DISTRIB! I
o -Imerssado | :
- Oficina de Partes - '
* - Subdepto. Registro (U de Compu:amon}
- Archivo, . 0
S =UCIREN: "

| Maraﬁion 1.000° Nufioa - Casilla Correo, 48 Santiago - ghile.; Teléfono : 3507477 - Fax : 3507578 - www.ispch.cl
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NC Ref.:N117628/08 -
VEY/HNH/EKV: &0 e, :

TN e " Resolucion RW N° 5114/08

- . Sentiago, 17 de noviembre de 2008

“VISTO - ESTOS. ANTECEDENTES:" la: presentacién de’ Medical International
Laboratories Corporation S.A: (MINTLAB: . Co. S.A.), por la que solicita la renovacion del-
regisiro’ sanitario’: F-1444/03, para . el producto farmacéutico  ACIDO- ACETILSALICILICO
COMPRIMIDOS MASTICABLES 100 pag e o ST s T

_TENIENDO PRESENTE:: las disposiciones: de' los artfculos 94° y 102° def Codigo
Sanitario, ¢l articulo’ 12° del: Reglamento: del’ Sistema ‘Nacional de Control de Productos
Farmacéutices, aprobado por. el Decreto Supremo. N° 1876 de 1995, del Ministeric de Salud,
ios. articulos 59° lefra b) y 61° letra b),.del D.F.L. N1 de: 2005 y las facultades delegadas por
Resolucion N° 4222 de fecha 23 de mayo de 2007, dicto la siguiente: -

U RESOLUCTONT
T RENUEVASE & nombré: de’g,-.Me.dii:a,i_:.Inter,national- Laboratories Corporation S.A.

- {MINTLAB- Co. S.A.), el registro sanitario del producto. farmaceéutico que a continuacion se
© .indica, a partir de la:"Fecha de Beno\_.faciﬁn‘-‘ sefialada: -~ :

T Nombredel Producto- - | N°Registro. | N° Registro | _Fecha de

o . ¢ Anterior Renovado | Renovacidn

hEE T ACIDO ACETILSALICILICO ~~ - . |- F-1444/03 | F-1444/08 | 09-12-2008
~ - | COMPRIMIDOS MASTICABLES 100 mg ~

74 90 La presente. resolucion s6lo autoriza la modificacién del afio- en el N° de Registro,
" hanteniendo-vigente las menciones aprobadas.en el registro, anterior, de modo que toda

"+ otra modificacién debe ser expresamente autorizada. . .-

"3, ELN® dé Registro anterior, F-1444/03 podré ser usado en la rotulacion del producto, por
“ up periodo méximo. de seis meses, a contar de la fecha de renovacion sehalada.

" ANOTESEY.COMUNIQUESE -

. REGINA PEZOA REYES
ERARTAMENTO CONTROL NAGIONAL,
DE SALUD PUBLICA DE CHILE"
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RESOLUCION EXENTA RW N° 25428713
Santiago, 3 de diciembre de 2013

VISI'O ESTOS ANTECEDENTES: [a: solicitud de D. Octavic Rall Yafiez Araya,
Responsable Técnico y D. Jorge Brenner Herndndez, Representante Legal de Mintlab Co. S.A.,
ingresada bajo la referencia N° N508331, de fecha de 2 de diciémbre de 2013, mediante la t:uai
solicita la renovacién del registro sanitario del producto farmacéutico ACIDO ACE‘I'ILSALICIL{CO
COMPRIMIDOS MASTICABLES 100 mg;-el pago de los derechos arancelarios cerraspandientes,
mediante el comprobante de recaudacién N° 1136783, emitido por Institutc de Salud Piblica; vy

CONSIDERANDO: -

: .,:N_:.g. :

PRIMERO: Que, mediante la presentacién de fecha 2 de diciembre de 2013, de D.
Octavio. Rall Yafiez Araya, Responsable Técnicoy D. 1cz!'ge Brenner Hernandez, Representante
Legal de Mint{ab Co. S.A, se solicitd la renovacion del registro sanitaric de! producto
farmacéutico. ACIDO ACETILSALICILICO COMPRIMIDOS MASTICABLES 100 mg, concedide por
este Institute de Salud Pubhca meduante la resolucrqn exenta NP 2507, de fecha 9 de diciergbre

. de 1958:
 SEGUNDO: Que, consta- el page de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante e! comprebante de recaudacién N2 1136783, emitido por Instituto de Salud Plblica con
fecha 2 de diciembre de 2013; X

TENIENDO PRESENTE lo dispuesto de los articulos 94° y 102° del Cédigo Sanitario,
el articulo 55°, 56° y 57° del' Reglamento' dei Sisterma Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, aprobade por el Decretec Supremo N® 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en uso
de las facultades que me confieren los articulos 599 letra b) vy 61° letra b) del Decreto con
Fuerza de Ley. W° 12, de 2005 vy las facultades delegadas por la Resclucién Exenta N 1553 de 13
de julio de 2012, del Instituto de Salud Pl.‘lblica de Chile, ditto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Mintlab Co. S.A., e[ registro sanitario del producto
farmacéutico que a continuacién se indica: ™~

B Nombra de[ Producto O E N° Regrstm Antenorﬁ M Registro ';| Fecha de l
sz g o ol Renovade i Renovacion |
L T .l =
' ACIDO ACE’I‘ILSALICiLICO CO"\{PRJMIDOS l 5—1444/ 08 4 F-1444/13 % 09-12-2013 i
oo, MASTICABLESIOOME o | oo ]

La presente resolucidn sdlo consigna la modificacion del N° de Registre Sanitario,
mantemendo vigente las menciones apmbadas en el registro anterior, de modo gue toda otra
modificacién debe ser exp-esamente aytorizada.’

3. €I N° de Registro anterior F-1444/08 podré ser usado en la rotulacién del producto, por un
periodo méximo de seis meses, a contar.de la fecha de [2 presente resolucion.

La pnmn ' rasoludon podad servalidada en it: Lispetr.el con el 5 anusdqr: e

ctdmdnvwcachmmmzsmmﬂcsmmmae R




4. La renovacion del presente registro sanitario vence el 9 de diciermbre de 2018, de
acuerda a la fecha de inscripcién del registro, para lo cual el titular del registro sanitario debera
solicitar su renovacién entre los 90 dies previo al vencimiento del registro, sefizlado en la

presente resolucuén
 ANGTESE Y COMUNIQUESE

@ o f DRA, Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
- JEFA (s) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
" AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD. pusu:ca DE CHILE

La mnnmdudmnad&mwﬁad:mwmmm:imm shdmldcrﬁmda—
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- (Cont. Res. Mod. MA550046)

4.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacidn evaluada en la solicitud para la

iy aprobacién de esta modificacion ai registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta,
conforme a lo. dispuesto en el Art.210° de! Cddigo Penal y que la informacién proporcionada

deberd. estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacidn, cuando ésta lo
requiera. '

o QUESE

(oA SUBDEPT0. REGSTRO Y ATRGACOA SINpRUS | /2 27 ™
© . AGENGY: NACIONAL JE MEDICRYEST

R i t.f;_e-ﬂ;:' YMENA GONZALEZ FRUGONE

NTO-REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD: PUBLICA DE CHILE

BISTRIBUCION:
INTERESADO
GESTION DE TRAMITES
SGD . :

Ay, Marazhon 1.000. fufcs, Santiage
Caslla 48, Correo 21 - Codigo Rostah 7730950
Mesa Cenoat 56 21 3575 51 01
Infarmacicnes: (85 2) 2873 52 01

| vawiispchel




A, Marg mq'r;-;.uoa Ruhca. Santizgo
Casila 48, Correo 21 - Choigo Postal 7780030
ontral: (55 21 257551 01

MODIFICA: A MINTLAB Co. S.A, RESPECTO DEL

' v PRODUCTO FARMACEUTICO ‘ACIDO ACETILSALICILICO
GZR/VEY/shi © COMPRIMIDOS  MASTICABLES 100 mg, REGISTRO
NO Ref.:MT558573/14 - SANITARION° F-1444/13

RESOLUCION EXENTA RW N° 13139/14
~ Santiago, 26 de junioc de 2014

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacnon de Mintlab Co. S.A., por la que
solicita camt;uo de denominacién para .el  producto farmaceutaco ACIDO
ACETILSALICILICO COMPRIMIDOS MASTICABLES 100 mg, registro sanitario N©
F-1444/13; el acuerdo de la Sesidn NO 5/14 de la "Comisién de Evaluacion de Cambios de
Denominacion” de este Instituto, el Informe Teécnico respectivo; y .

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 949 y 1020 del Cddigo
Sanitario; del’ Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 3 de 2010 del Ministeric de Salud y los articulos 559
letra b) y 619 ietra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucion

Exenta N° 292 de 12 de: febrero de 2014, del Instituto de’ Salud Pablica de Chile, dicto ia
siguiente:r: . _

"RESOLUCION

1.~ AUTORIZASE la nueva denominacion para el producte farmacéutico ACIDO
ACETILSALICiLICO COMPRIMIDQS MASTICABLES 100 mg, registro sanitario N©°

F-1444/13, concedide a Mintlab: Co. S:A.,: ef que en adelante se denominard ACIDO
ACETILSALICILICO COMPRIMIDOS 100 mg. :

2.- La nueva denominacidon. deberd consignarse claramente en los rétulos de los
envases, folleto. de informacidn al profesional, foileto de informacion al paciente vy
especificaciones de producte terminado del ‘producto- en todas las series o lotes que se
fabriquen con posterioridad a la presente resolucidn, sin perjuicio de cumplir fo dispuesto en

los articulos 74° y N° 75° del Reglamento det S|stema Nacional de Control de Productos
Farmaceuticos .

3.- DEJASE ESTABLECIDC que a contar de la fecha de la presente resolucion se
otorga: un piazo impostergable de. 6 meses: para. agotar stock del material de envase y
empaque en cuyos rétulos se s_en__aia las condiciones anteriormente autorizadas.

4.~ DEJASE ESTABLECIDO: que la: informacién-evaluada en la solicitud para la
aprobacion de esta modificacion al registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace responsable de Ja veracidad de los documentos que adjunta,
conforme a lo dispuesto en el Art.210° del Codigo Penal y -que la informacion proporcionada

debera estar a disposicion de la Autoridad Samtarla para su verificacion, cuando ésta lo
requiera.

ANOTESE ﬂ ¢ oM UNIQUESE
4278 ST ’:}i;"’f«‘ ¥ R ’li,? ”1:3 aéfrﬁi'm . '

n'f"lﬁ""i"‘w y,:»li)r?'h.ihcbiﬁsAﬂi F 1 I
; JEFA SUBDEPARTAMENTOR EL I@ /

AGENCIANAFLIC LE MEDICAMENTOS
msnnn‘i‘gms SAEOD PUB ICA DE CHILE
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Instituto de
Salud Pablica
Minatene de Salus

Gobierns de Chie

NO Ref.:N1090364/18 RESOLUCION EXENTA RW N° 24721/18
GZR Santiago, 23 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° N1090364, de fecha de 19 de noviembre de 2018, mediante
la cual solicita la renovacién del registro sanitario del producto farmaceutico ACIDO
ACETILSALICILICO COMPRIMIDOS 100 mg;, el pago de los derechos arancelarios
correspondientes, mediante el comprobante de recaudacién 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 ACIDO ACETILSALICILICO COMPRIMIDOS 100 mg, concedido por este
Instituto de Salud Publica mediante la resolucion exenta N° 2507, de fecha 9 de diciembre de
1958.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacién 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 Cédigo Sanitario, el articulo
129 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 Resolucion 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 NO Registro Anterior NO Registro Fecha de
Renovado Renovacién
ACIDO ACETILSALICILICO COMPRIMIDOS 100 F-1444/13 F-1444/18 09-12-2018
mg

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

La presente resclucion podra ser validada en www.ispdocel ispch.cl con el siguiente identificador:
Cadigo de Verificacion: E1DETBBI96781AA0325834E004DBAG1



Instituto de
Salud Pablica

Miraiens de Sulud

Gobinrno de Chile

3. La renovacioén del presente registro sanitario vence el 9 de diciembre de 2023, de
acuerdo a la fecha de inscripcién 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 resolucién.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Nacional de

Medicamentos

-

(
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 resolucion podra ser validada enwww ispdocelispch.cl con el siguiente identificador: Cadigo de Verificacion: E1 DET8BI96781AA%0325834E004DBAG1



INSTITUTO DE SALUD
PIBLICA DE CHILE -

DEPARTAMENTO DE CONTROL NACIONAL
SUBDEPARTAMENTO DE FISCALIZACION

e . T T hsoc
Lo - 0188

SANTIAGO,
DU OFEE zom

La Directora del Institute de Salud Piblica de Chile, que suscribe, vista la presentacidn del
Director Técnico del laboratorio de produccidn, de propiedad de la sodedad Mintlab Co. S.A., ubicado en
esta cudad, czlle Nueva Andrés Belle N® 1940, comuna de Independencia, por la cuzl solicits se
certifique que el establecimiento cuentz con autsrizacidn de fundonamiento vigente para la fabricagion de
productos farmacéuticos y teniendo presente las disposiciones del Cédige Sanitario, Decreto con Fuerza
de Ley N© 725, de 1.668; del Reglemento del Sistema Nacional de Contro) de Productos Farmacéuticos,
aprobade por el Decreto Supremo NO 1.876 de 1.995 del Ministerio de Salud y en uso de las facultades
que me otorge el Art, 61° letra b del DFL N2 1 del 2.005, v e Decreto Suprermo N€ 1222, de 1996, de!
Ministerio de Salud, dicto lo siguiente:

CERTIFICA

1. Que la sociedad Mintlab Co. S.A., &s propietaria de un lzboratoric de produccidn
farmacéutica, ubicado en Santiago de Chile, calle Nueva Andrés Bello N¢ 1940, comuna de
Independencia.

2. Que el establecimiento dispone de autorizacion sanitariz de apertura v fundonamienzo
vigente a la fecha, para la fabricacidn ce productos farmaceéuticos, estando sometide a inspecticnes
regulares por el Instituto de Salud Pablica de Chile, de acuerdo a lo establecide en ¢l Decreto Supremo NO
1876/95, de! Ministeric de Saiud.

3. Que los productos farmacéuticos se fabrican en conformidad a las Buenas
Practicas de Manufactura recomendadas por la Organizacién Mundial de la Salud de acuerdo
al Informe 32. )

4. Que [z Direccion Téenica es gjercida actualmente por D. Octavio Yafez A., Quimico
Farmacéutico.

5. Que ¢l Lebaratorio cuenta con un Departamento de Control de Calidad que funcicna
bajo la responsabilidad de D. Jamilette Retamal R., Quimico Farmacéutico.

6. Que se otorga ei presente certificade 2 peticidn del interesado, para los fines pertinentss.
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; ~ Instituto de
Salud Publica
Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS NUEVOS Y BIOLOGICOS
Ref. N° 369/21

PMQ/DPG

RESOLUCION EXENTA N©
santiago. 0504 10.02.2021

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucion N° 7217 de fecha 27/06/1991 de este Instituto, que autorizd el
funcionamiento y sus modificaciones posteriores, correspondientes al laboratorio farmacéutico de produccion
de propiedad de Mintlab Co. S.A, RUT N° 96.581.370-5, ubicado en la ciudad de Santiago, Nueva Andrés Bello
N°1940, comuna de Independencia; Presentacion de fecha 18/01/2021, de QF. Manuel Galvez Rodriguez,
Director Tecnico (s) de Mintlab Co. S.A, por la cual solicita renovacion de la autorizacion de funcionamiento,
adjuntando el comprobante de pago del arancel correspondiente; correo electronico de fecha 20/01/21 de Jefe
(s) Seccion Buenas Practicas del Subdepartamento de Inspecciones, en el cual sefiala “laboratario MINTLAB Co
SA, no se encuentra afecto a medidas sanitarias por incumplimientos criticos de BPM. Ademas, el sitio de
fabricacion ubicado en Nueva Andrés Bello N° 1940, comuna de Independencia, esta sometido a inspecciones
regulares de BPX de acuerdo a programas de fiscalizacion internos desarrollados conforme a la normativa
sanitaria vigente”, confirmando que Mintlab Co. S.AA, no ha incurrido en alguna de las causales de cancelacién
establecidas en los articulos 167° y 169° del parrafo noveno del Decreto Supremo N° 03 de 2010 del
Ministerio de Salud y en los articulos 174° y 175° del titulo Ill del Codigo Sanitario; v,

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del Cadigo Sanitario y sus madificaciones, del Reglamento del Sistema
Nacional de Control de los Productos Farmacéuticos de uso humano, aprobado por el Decreto Supremo N° 03
de 2010, del Ministerio de Salud; el Decreto Fuerza de Ley N°® 1 de 1989; Reglamento de Estupefacientes y
Reglamento de Productos Psicotropicos aprobados por Decretos Supremos N°s 404 y 405, del Ministerio de
Salud, respectivamente; los articulos 53° letra b) y 61° letra b) del DFL N° 1 del 2005; y 49 letra b), 10° letra b)
y 52° del Decreto Supremo N° 1222, de 1996, de la misma Secretaria de Estado, que aprueba el Reglamento
del Instituto de Salud Publica de Chile; Decreto Exento N° 543 de 2012 del Ministerio de Salud, que aprueba la
Norma Técnica N° 139 de Buenas Practicas de Laboratorio; Decreto Exento N© 919 de 2015 del Ministerio de
Salud, que aprueba la Norma Técnica N® 180 de Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) para Laboratorios de
Microbiologia Farmacéutica; y en uso de las facultades que me otorga la Resolucion Exenta N° 191 de fecha 05

de febrero de 2021, del Instituto de Salud Piblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVESE a nombre de Mintlab Co. S.A, la autorizacidn de funcionamiento del laboratorio farmacéutico
de produccion, de propiedad de Mintlab Co. S.A, RUT N° §6.581.370-5, ubicado en la ciudad de Santiago, Nueva
Andrés Bello N°1940, comuna de Independencia.

2. DEJASE ESTABLECIDO que el laboratorio farmacéutico de produccion esta autorizado para fabricacion de
Liquidos, semisdlidos (cremas, unglientos), solidos (polvos, comprimidos, comprimidos recubiertos, grageas,
capsulas) y formas farmacéuticas solidas de productos farmacéuticos cuyos principios activos son penicilinicos
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DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS NUEVOS Y BIOLOGICOS
Ref. N° 369/21

3. ESTABLECESE que los profesionales quimicos farmacéuticos que ejercen los cargos de responsabilidad
sanitaria son: Director Técnico (s), Q.F. Manuel Galvez Rodriguez, RUN N° 13.926.830-K; Jefe de Produccion, Q.F.
Natalia Cerda Padilla, RUN N° 15.821.084-3; QF. (s) David Gonzalez Barrales, RUN N° 15.637.646-7; QF. Alvaro
Barraza Doria, RUN N° 25.408.431-K; Q.F. Naybis Beltran de Arcos, RUN N° 27.093.340-8 y QF. Geraldine Reyes
Fernandez RUN N° 16.692.443-K (en turnos rotativos); Jefe de Control de Calidad, QF. Cristian Cancino
Henriquez, RUN N° 14.607.630-0; QF. Nathaly Espinoza Caro, RUN N° 15.932.976-3; QF. Sebastian Rodriguez
Pineda, RUN N° 14.006.728-8; QF. Sebastian Escalona Ordenes, RUN N° 17.353.169-9; QF. Miguel Castafeda
Cardenas, RUN N° 17.154.561-7; Q.F. Barbara Cid Arriaga, RUN N° 18.068.749-1; QF. Ricardo Albornoz Raigan
17.304.657-K v Q.F. Cindy Herrera Navia, RUT N® 17.377.457-5 (en turnos rotativos); y Jefe de Aseguramiento
de Calidad, QF. Cynthia Peralta Medina, RUN N° 15.219.801-9 y QF. (s) Rodrigo Jara Morales, RUN N°
7.048.178-2; y el representante legal es D. Felipe Javier Ramirez Huerta, RUN N® 13.548.346-5, y los cambios
en el cargo de responsabilidad sanitaria o representante legal deberan ser informados a esta Agencia.

4. DISPONESE que la planta fisica no podra ser modificada sin contar con autorizacion previa del Instituto de
Salud Piblica de Chile.

5. CONSIDERASE que la presente autorizacion sera valida por un plazo de tres afos, contados desde la
presente fecha y se extendera automatica y sucesivamente prorrogada por periodos iguales, en tanto no se
incurra en alguna de las causales de cancelacion establecidas en la reglamentacidn sanitaria vigente y se dé
cumplimiento a las normas y especificaciones de fabricacion de las Buenas Practicas de Manufactura, Buenas
Practicas de Laboratorio o que la Autoridad Sanitaria competente resuelva lo contrario fundadamente, o que el
propietario comunique su voluntad de no continuar sus actividades.

6. NOTIFIQUESE la presente resolucion, por un funcionario del Instituto de Salud Pablica de Chile, autorizado
para estos efectos.

ANOTESE “\Y comMu NIQU ESE

JEFA SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACION Y REGISTRO DE “ f' }
PRODUCTOS FARMACEUTICOS NUEVOS Y BIOLOGICOS | ‘

DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAM x{,@
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE [ 3\

Q.F. PATRICIA CARMONA SEPULVEDA
JEFA SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO
DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS NUEVOS Y BIOLOGICOS
DEPARTAMENTO}&GE@*A‘NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INST]TUTO_D :‘p PUBLICA DE CHILE

Distnbucion:

- Mintlab Co. S.A. / manuel.galvez G mintlab.cl
- Subdepartamento de Autorizaciones y Registro Sanitario
- Seccion Gestion Documental (2)
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Instituto de
Salud Pablica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

MODIFICA A MINTLAB Co. S.A.,, RESPECTO DEL
PRODUCTO FARMACEUTICO ACIDO ACETILSALICILICO

JON/GZR/npc COMPRIMIDOS 100 mg, REGISTRO SANITARIO N°
NO Ref.:MA676348/15 F-1444/13

RESOLUCION EXENTA RW N° 12997/15
Santiago, 30 de julio de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Mintlab Co. S.A., por la que
solicita nuevas especificaciones de producto terminado para el producto farmaceutlc:o
ACIDO ACETILSALICILICO COMPRIMIDOS 100 mg, registro sanitario N°F-1444/13; el
Informe Técnico N© 1829, emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 969 del Cédigo Sanitario; 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 599 letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE las nuevas especificaciones de producto terminado codigo:
VMA-2.0-740031-01-PT para el producto farmacéutico ACIDO ACETILSALICILICO
COMPRIMIDOS 100 mg, registro sanitario N°F-1444/13, concedido a Mintlab Co. S.A., las
cuales deben conformar el anexo timbrado de la presente resolucién para su cumplimiento.

2.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacion evaluada en la solicitud para la
aprobacion de esta modificacion al registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta,
conforme a lo dispuesto en el Art.210° del Coédigo Penal y que la informacion proporcionada
debera estar a disposicién de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando ésta lo
requiera.

ANOTESE Y GOMUNIQUESE

JEFA SUBDEFT(. REGISTRO Y AUTORIZAGIORES SANTTARI.
AGENCIA NACIONAL DE MSROAMYTES HELEN \ROSENBLUTH LOPEZ
JEESUBDEPARIFAMENTA REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS

AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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LABORATORIO

MINTLAB

Acido Acetilsalicilico Comprimidos 100 mg

Especificaciones Producto Terminado
(Metodologia Analitica VMA-2.0-740031-01-PT)

Ensayos
Forma Farmacéutica:
Descripcion:
Peso Promedio:
Limites:

Diametro Promedio:
Limites:

Espesor Promedio:
Limites:

Dureza Promedio:
Limites

Friabilidad:

Ensavo de Disolucién (UV):

Uniformidad de Dosis:
Por Variacién de peso:

Identidad Acido Acetilsalicilico:
(Colorimetria e Infrarroio)

Limite de Acido Salicilico Libre (RRLC):

Valoracién de Acido Acetilsalicilico (RRLC):

Limites:

Envases:
Envase Primario:

Envase Secundario:

Especificaciones

Comprimidos.

Comprimidos circulares, biconvexos de color blanco,
moteados. Una de sus caras ranurada diametralmente.

120,0 mg £ 10,0 %
108,0 mg - 132,0 mg.

6,5 mm £ 0,2 mm.
6,3 mm—6,7 mm

|
3,4mm £ 0,3 mm ]
3,1 mm-3,7mm

31 JUL 2015

5,0 kp £ 3,5 kp N° Ret.:

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
AGENCIA MACIONAL DE MEDICAMENTOS
SUBDEPTC. REGISTRO Y AUTCRIZACIONES SANITARIAS
OFICINA DE METODOLOGIAS ANALITICAS

TALERG [/

1,5-8,5kp N° Registro:

Cx 7YYt/ 73
bl

Firma Profestonat:

Méximo 1%

No menos del 80 % (Q) de la cantidad declarzga de Acido
Acetilsalicilico debe disolverse a los 30 minutos.

Aparato 1 USP 33; 50 rpm; Medio Buffer Acetato pH 4,5;
500 mL; espectrofotometria UV a una longitud de onda de
265 nm £ 2 nm.

Cumple test USP 33.

Positiva para ambos test.

Maximo 0,3 %

100,0 mg / comprimido.
90,0 mg — 110,0 mg / comprimido; correspondiente a un
90,0 % - 110,0 % de la cantidad declarada.

Blister de PVC transparente incoloro y aluminio impreso.

Estuche de cartulina impreso o caja de cartdn con etiqueta
impresa, mas folleto de informacion al paciente, todo
debidamente sellado y rotulado.
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