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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 94° 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 resolucién 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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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 Cdige Samitario y lo informade por el Yepartanente §
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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EEVASES: de 20 tabletas.- e,

i e La presente Kesoluecidn 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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