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NO Ref.:N1335352/20 RESOLUCION EXENTA RW N° 6862/20
GZR Santiago, 24 de marzo de 2020

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Max Sebastidan Huber Gacitda,
Responsable Técnico y D. Felipe Javier Ramirez Huerta, Representante Legal de Mintlab Co. S.A.,
ingresada bajo la referencia N°© N1335352, de fecha de 20 de marzo de 2020, mediante la cual
solicita la renovacidn del registro sanitario del producto farmacéutico CLORFENAMINA MALEATO
COMPRIMIDOS 4 mg; el pago de los derechos arancelarios correspondientes, mediante el
comprobante de recaudacidon NO 2020032096248155, emitido por Tesoreria General de la
Republica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 20 de marzo de 2020, de D. Max
Sebastian Huber Gacitlia, Responsable Técnico y D. Felipe Javier Ramirez Huerta, Representante
Legal de Mintlab Co. S.A., se solicitd la renovacion del registro sanitario del producto
farmacéutico CLORFENAMINA MALEATO COMPRIMIDOS 4 mg, concedido por este Instituto de
Salud Pdblica mediante la resolucion exenta N° 577, de fecha 13 de abril de 1982.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacién N© 2020032096248155, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 20 de marzo de 2020;

TENIENDO PRESENTE: o 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 NO 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
y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 56 de 11 de enero de 2019, 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 continuacién se indica:

Nombre del Producto | No Registro Anterior N© Registro Fecha de
| Renovado Renovacién
CLORFENAMINA MALEATO COMPRIMIDOS 4 mgI F-6877/15 [ F-6877/20 ! 14-04-2020

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

La presente resolucidn podra ser validada en www.ispdocelispch.cl con el siguiente identificador:
Cédigo de Verificacion: 3E1DC7C134864CFAG3258535004C0B3B



3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 13 de abril de 2025, de
acuerdo a la fecha de inscripcién del registro, para lo cual el titular del registro sanitario deberd
solicitar su renovacién entre los 90 dias previo al vencimiento del registro, sefialado en la
presente resolucion.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Nacional de

Medicamentos
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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 vaidada en www.ispdocelispch.cl con ef sigui i Cédigo de Ver i6n: 3E1DCTC134864CFAD3258535004C0B3B
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MINISTERIO DE SALUD
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
AVDA. MARATHON 1000 - FONO: 2351105
CASILLA 48 - DIREC. TELEG. “BACTECHILE™
SANTIAGO

1

30JUL199T+ 8653

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de D. Antonio Barbera

L., Repregsentante Legal de la firma Mintlab Co. S.A., por la que adjunta

documentacién que acredita el derechc de esta sociedad a los registros
ganitarios adquiridos en la quiebra de Laboratorios América S.A. asi
como a las marcas comerciales que amparan a =algunos de ellos y que
fueran otorgados para la fabricacién y venta en el pafs de los productos
que en la parte resolutlva se indican;

- el memorandum N° 41 de 1° de Febrero de 1991, de Asesoria Juridica que
estima comprobedo el derecho de la sociedad Mintlab Co. S.A., a los
referidos registros y aprueba su transferencia;

~ la Resolucidn N°® 1091 de 30 de Enero de 1991 de este Instituto, que
deja sin efecto la resolucién que otorgd lz apertura y funcionamiento al
Llaboratorio de Produccidn de propiedad de le firma Laboratorios Hassa
S.A., que posteriormente registré el cambio de razdn social a
"Leboratorioz América S.A.";

- la Resclucién N° 7217 del 27 de Junio de 1891 del Instituto de Salud
Plblica, por laz que se autoriza la Apertura y Funcionamiento del
Laboratoric de Produccibén de propiedad de lz firma solicitante; y

TENIENDO PRESENTIE: las/ disposiciones del C&digo Seniterio,
Decreto con Fuerza de Ley N° 725 de 1968; del Reglamento del Sistema
Necionzal de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico
y Cosmétlicos, saprobado por el Decreto Supremo N° 435 de 1981 del
Ministerio de Salud; y en uso de las facultzdes que me confieren la
letra D) del Art. 39° del Decreto Ley N° 2763 de 1979, el Decreto
Supremo N° 79 de 1980 del Ministerio de Salud y la Resolucidn N° 027 de
1880 del Instituto de Salud Pdblica de Chile, dicto la siguiente:

R E S 0L U CI ON

1.~ TRANSFIERASE 2 la firma Mintlab Co. S.A., propietaria del
Lzboratorio de Produccién, ubicado en Nueva Andrés Bello N° 1860 de
Santiego, los registros sanitarios de los productos farmacéuticos cuya
denominacién y nidmero de registro a continuacidén se indican; dejando
constancia que serfn fabricados en el Laboratoric de Produccién ya
individuslizado como productos terminados envasedos; y que aquellos gque
fueron ingcritos en la linea Formularioc Nacional serén treaspasados como
productos genéricos, lo mismo que los denominados con las marcas
HASSACICLINA y HASSAMEXINA por no haberse acreditado la propiedad de
dichas dencminaciones:

Nombre del producto: N° de Registro:
Acldo Dehidrocélico, Comprimidos 250 mg 17237%1"'1‘*\”‘3
Acido Ascdrbico, Solucidn Inyectable, 100 mg/ml 17722 %
‘Acido Ascérbico, Comprimidos Efervescentes, 1 g 17532




«

Acido Ascérbice, Comprimidos Efervescentes, 2 g
Acido Ascérbico, Comprimidos, 500 mg

Agua Destilada, Ampollas

Atropina Sulfato, Ampolles de 1 mg/ml

Carbén Sulfaguenidina, Comprimidos
Clordiazepoxido Clorhidrate, Grageas 10 mg
Cloroprofenpiridaemina Maleato, Grageas 4 mg
Cloroprofenpiridaming Maleato, Solucidn Inyectable
Cloropromazina Clorhidrato, Ampollas 25 mg/2 ml
Clorpromazina Clorhidrato, Comprimidos 25 mg
Cotrimoxezol, Suspensién Oral

Cotrimoxazol, Comprimides

Clorpropamida, Comprimidos 250 mg

Diazepam Comprimides de 5 mg

Diazepam Comprimidos de 10 mg

Diazepam Solucién Inyectable 10 mg/2 ml
Dipirona Ampollas 1 g/2 ml

Dipircna Comprimidos 300 mg

Espasmolitico Adultos Tabletas

Comprimidos Espasmoliticos Nifios

Etaembutol, Comprimidos, 200 mg

Fenilbutazena, Comprimidos, 200 mg

Fenitoinz S6dica, Comprimidos, 100 mg
Furosemida, Comprimidos 40 mg

Furosemida, Ampollas, 20 mg/ml
Hidroclorotiazida, Comprimidos 30 mg
Hidroclorotiazida con Triamterena, Comprimidos
Metronidazol, Comprimidos Vaginzles, 500 mg
Metronidazol, Comprimidos Orales, 250 mg
Metildcepa, Comprimidos, 250 mg
Metilergometrina Maleato, Solucidn Inyecteble
Nitrofurantoina, Comprimidos, 100 mg

Noscapins Comprimidos de 20 mg

Noscapina Jarabe 5 mg/5 ml

Pemoato de Pirvinio, Suspensidn Oral, 50 mg/5 mi
Papaverina Clorhidrato, Inyectable 80 mg/2 ml )
Paste Lassar F.CH. IIZI (Serv. Asist.)
Propenolol Clorhidrato, Comprimidos 40 mg
Propanoclol Clorhiérato, Comprimidos 10 mg
Prednisona Comprimidos 5 mg

Tiamina Clorhidratb, Solucidn Inyectable, 30 mg/ml
Tolbutamida, Comprimidos 500 mg

Hassapirin, Comprimidos

Geniol Nifios Comprimidos

Geniol Puro Comprimidos Recublertos

Strasmolit Comprimidos 2 mg

Vaselina Liguida o

Bromhexina Clorhidrato, Jarabe 4 mg/S ml
Stresmolit Solucidn Para Gotas Oreles, 2 mg/ml
Paracetamol Comprimidos 500 mg

Bassa-Mexina Forte, Suspensidn Oral

Bromazepam Comprimides 1,5 mg

Eromazepem Comprimidos 3,0 mg

Violeta de Genciana, Solucibén 2%

Azul de Metileno, Solucidn 2%

Tinturz de Yodo F.CH. IIT

Aceite de Ricine Puro

Tintura de Belladona
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Miel de Borax, Solucién ) 21946 ¥
Lindano Emulsidn 1% 22347
Lindano Cremz al 10% ({Estab. Asist.) 2234847
Polividona Yodada, Solucién al 10% 22901
Crema Cicatrizante y Desinfectente 228484
Mercurio Cromo, Solucidn Tépica 2% 22847 -
Lorazepam, Comprimidos 2 mg 22903 ¢
Fenolftalefina, Comprimidos 60 mg 22954--\4;
Lorazepam, Comprimides 1 mg 22902’
Cépsulas Antigripales 22974° &
Potasio Gluconato Elixir 31,2% 22975
Sulfato Ferrosoc Comprimidos, 200 mg 22979 =
Paracetamol Sclucidn Para Gotas Orales 10% 22973 %
ropanolol Clorhidrato, Comprimidos 80 mg 22997X
Leche de Magnesia Suspensidén 22951 &
Cotrimoxazol Forte, Comprimidos 23114’ W
Aminofilina Comprimidos 200 mg 23117° &
Loperamida Clorhidrato,’ Comprimidos 2 mg 24069 ¢
Loperamida Clorhidrato, Solucién Pare Gotas, 2 mg/ml 24070 ¥
Clotrimazol Polvo Tépico al 1% 24125 &~
Clotrimazol Solucién Tépica al 1% 24137 &7
Cotrimoxazol Forte Comprimidos 24164;‘3\/
Cotrimoxazol Forte Suspensién Oral 24165 &7
Bromhexina Clorhidrato-Clofedanol Clerhidrato, Jarebe
Pediftrice 24195 &
Bromhexina Clorhidrato-Clofedanol Clorhidrato, Jarabe
Aduitos 24196 &~
Piroxicam, Cé&psulas 10 mg 24205"-(
Piroxicam, C&psulas 20 mg 24206"\/
Betametasona Comprimidos 0,6 mg - 24269 &
Ungllento Descongestionante Mentolado 24327 &
Clotrimezol Cremaz al 1% 24311%
Clotrimazol Comprimidos Vaginales, 100 mg 24312 X
Zipeprol Diclorhidrato, Jarabe Adulto, 25 mg/5 ml 24381 X
Amiodarona Clorhidrato, Comprimidos 200 mg 24382 &~
Ungliento Analgésico Mentolado 24383’:{
Antigripales Cépsulas 24285
Salbutamol, Comprimidos, 2 mg 24314°%”
Salbutamol, Comprimides, 4 mg 24315 "\/
Salbutamol, Jarabe 2 mg/5 ml 24316“’/\/
Renitidina Comprimidos Recubilertos, 150 mg 24378 %7
Ranitidina Comprimidos Recubiertos, 300 mg 2437¢ .)(/
Nasodes Comprimidos — 24434+
Cotrimoxazol, Suspensién Oral 24524
Mebendazol, Comprimidos 100 mg 24512 X
Levodopa-Carbidopa, Comprimidos 24815
Cotrimoxazol Comprimidos 24523'&/
Furazolidona Comprimidos 100 mg 2453215(
Buspirona Clorhidrato, Comprimidos 10 mg 2453¢!§/
Buspirona Clorhidrato, Comprimidos 5 mg 246003/
Bromocriptina Comprimidos 2,5 mg 24579
Metronidazol Comprimidos Recibiertos, 500 mg 24667 ¥
Betametasona Cremza 0,05% 24662 p(
Zipeprol Diclorhidrato, Jarabe Infantil, 15 mg/5 ml 24204 L
Ketoprofeno, Comprimidos Entéricos Forte, 200 mg 2468Y !-\/
Ketoprofeno, Cépsulas 50 mg 24602 &
Azatioprina Comprimidos 50 mg ~ 24783 &7

. Clorazepato Dipotdsico, Cépsules 5 mg 24825 &y
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Clorazepato Dipotésico, Cépsulas 10 mg

Clorazepato Dipotésico, Cépsulas 15 mg

Furazolidona Suspensién

Piracetam Cépsulas 400 mg

Amitriptilins con Clordiazepoxido, Cépsulas 12,5/5 mg
Amitriptilina con Clordiazepoxido, Cépsulas 25/10 mg
Piracetam Solucién al 20%
Dimeticona—Metoclopramida—Clordiazepoxido, Cépsulas
Amitriptilina, Comprimidos 25 mg

Metoclopramida Clorhidrato, Sclucién para Gotas Orzles
0,185%

Ambroxol Clorhidrato, Jarzbe 30 mg/5 ml

Ambroxol Clorhidratc, Jarebe 15 mg/ml

Metoclopramida Comprimidos 10 mg '

Dimeticona 4%, Suspensién para Gotas QOrales
Betametasona Dipropionato + Clotrimazol, Crema
Dimeticona Comprimidos 40 mg

Lindano Emulsidén 1%

Alopurinol Comprimidos 300 mg

Alopurincl Comprimidos 100 mg

Crotamiton Crema 10%

Crotamiton Locidn 10%

Metoclopramida-Dimeticona, Comprimidos

Pipenzolato Bromuro-Fenobarbital, Solucién Para Gotas
Tinidazol, Comprimidos Recubiertos, 500 mg

Acido Acetilsalicflico, Comprimidos 500 mg
Hassapirin Puro, Comprimidos 500 ng

Carbamazepina, Comprimidos 200 mg

Hassapirin, Comprimidos 375 mg

Betametasona, Solucién Inyectable, 4 mg/ml
Furazolidona Forte, Suspensién Orazl 50 mg/ 5 ml
Acido Acetilsalicilico Comprimidos 375 mg
Hidréxido de Aluminioc y Magnesio, Comprimidos

Hidréxido de Aluminio y Magnesio con Dimeticona, Comprimidos
- Cloramfenicol Cépsulas 500 mg

Amoxicilina Polvo Para Suspensién Oral, 250 mg/S
Amoxicilina Polvo Para Suspensidn Oral, 125 mg/5
Amoxicilina Cépsulas 250 mg

Amoxicilina Cépsulas 500 mg

Tetraciclina Cépsulas 500 mg

Soluna, Solucidn Inyectable

Liotironina S6dica, Comprimidos 25 mcg
Doxiciclina, Cépsulas 100 mg

Fenoximetil Penicilina, Comprimidcs Recubiertos
1.000.000 UI

Doxiciclina, Cépsulas 200 mg

Cefadroxilo, Cépsulas 500 mg

Amoxicilina, Comprimidos, 750 mg

Amoxicilina, Polvo Para Suspensién Oral,

500 mg/5 ml

Cefadroxilo, Polvo Para Suspensién Oral,

250 mg/5 ml

Cloxacilina, Comprimidos Recubiertos, 500 mg
Espironolactona, Comprimidos 25 mg

Anovulatorio Microdosis, Comprimidos Recubiertos
Ampicilina, Polve Para Suspensién Oral, 125 mg/S ml
Ampicilina, Polvo Para Suspensién Oral, 250 mg/5 ml
Ampicilina, Cépsulas 250 mg
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Ampicilina, Cépsulas 500 mg 1499—31/
Anovulatorios, Comprimidos 1531-B—u/
Cloremfenicol Cépsulas 250 mg 1504—8‘}‘/
Cloramfenicol Pelmiteto, Suspensién Oral, 125 mg/5 ml 152e-B.
Decancato de Nandrolona, Solucién Inyectable, 25 mg/ml 2181-B ‘-{/
Decanoatec de Nandrolona, Solucidn Inyectable, 50 mg/ml 2182-3.!;/
Eritromicina, Cépsulas 250 mg 1778-B4"
Eritromicina, Granulado Para Suspensidn Oral, 200 mg/5 ml 1779-—B~&/
‘Cloxacilina Cépsulas, 250 mg ’ 1497-B -\/
Fenoximetil Penicilina Pot&sica (Penicilina V. Oral) '
Comprimidos 250 mg (400.000 U.I.) 1532-B%"
Reserpina, Comprimidos de 0,25 mg 1508-8 4~
Tetraciclina Clorhidrato, Suspensién Oral, 125 mg/5 ml 1530-B
Tetraciclina Clorhidrato, Cépsulas 250 mg . 1302-B&~
Eritromicina, Comprimidos Recublertos, 500 mg 3925-B¢
Cianocobalamina Ampolles 100 meg/ml 1531-BF
Piridoxina Clorhidratro, Solucibn Inyectable, 100 mg/ml 2374-3B.

. Acido Ascdrbico, Vitamina C Aromatizada, Comprimidos

100 mg 2084-38 4/

2.—~ Lz elaboracidn de productos farmacéuticos inyectables,
comprimidos efervescentes, hormonas y° Lindano, gquedaré sujete a la
condicidn de establecer &reas de fabricacién adecuadas ¥ autorizadas
conforme a Précticas de Buena Manufactura. Del mismo modo, los
productos penicilinicos en cépsulas, deben contar con blistersz propia, o
en su defecto, deberé efectuarse determinacidn de trazas de penicilinz
en productos no penicilinicos que sean blisteados en ella, guedando
prohibide la eleboracién de productos penicilinicos en comprimidos.
Este condicionamiento serd levantado al darse cumplimiento satisfactorio
a las exigencias de Précticas de Buena Menufactura en la materia,
debiendo ser comunicado oportunamen a este Instituto perz 1
autorizacién correspondiente. -

3.- Cualquier modificecidén =2 los registros sanitarios

" transferidos por la presente Resolucién debe ser previamente aprobada

por este Instituto, @ excepcidn de la razén social ¥y direccidn del
titular en los rétulos y de la denominacién genérica para aguellos
productos que se mencionan en el punto 1.

AMENTO CONTROL NACIONAL
O DE SALUD PUBLICA DE CHILE

’s‘.

” MQ /)@
HILDA BURGOE anhva

MiNSTS VALOK

DISTRIBUCION:

~ Mintlab Co. S.A.
— Sub-Depto. Q.A. .
— Sub-Depto. A.R.I. -
~ Seccidn Inspeccidn
~ Archivo.







