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MODIFICA A MINTLAB Co. S.A.,, RESPECTO DEL
PRODUCTO FARMACEUTICO BRONTEC JARABE 35 mg /

AAA/IMC/pgg 5 mL (HEDERA HELIX L.), REGISTRO SANITARIO N°
NO Ref.:MAS60611/18 N-470/13

RESOLUCION EXENTA RW N° 14210/18
Santiago, 12 de julio de 2018

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Mintlab Co. S.A., por la que
solicita modificaciéon del periodo de eficacia para el producto farmacéutico BRONTEC
JARABE 35 mg / 5 mL (HEDERA HELIX L.), registro sanitario NON-470/13; el Informe
Técnico N° 1816, emitido por la Unidad de Calidad y Equivalencia Farmacéutica; Y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° 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 59° letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N© 1, de
2005 y las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE para el producto farmacéutico BRONTEC JARABE 35 mg / 5 mL
(HEDERA HELIX L.), registro sanitario N© N-470/13, concedido a Mintlab Co. S.A., un
Periodo de eficacia de:

48 meses, Almacenado a no mas de 30°C envasado en frasco PET ambar con tapa
rosca de aluminio color blanco acondicionado en estuche de cartulina impreso mas
folleto de informacion al paciente todo sellado y rotulado.

2.- El nuevo periodo de eficacia aprobado deberd consignarse claramente en los
rotulos del producto, indicando como “Fecha de Vencimiento”, el mes y afio de expiracién de
la eficacia del producto, en todas las series o lotes que se fabriquen con posterioridad a la
presente resolucién.

3.- 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 la veracidad de los documentos que adjunta,
conforme a lo dispuesto en el Art.210° del Cédigo Penal y que la informacion proporcionada
debera estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando ésta lo
requiera.

4.- 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 informacidon en los anexos del
registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacién al
Instituto.
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CONCEDE A MEDICAL INTERNATIONAL

LABORATORIES CORPORATION S.A.

(MINTLAB CO. S.A) EL REGISTRO

SANITARIO N° N-470/08 RESPECTO DEL

PRODUCTO FARMACEUTICO BRONTEC
N° Ref.:RK104010/08 JARABE 35 mg /5 mL

VEY/HNH/GCHC
Resolucion RW N° 4511/08
Santiago, 30 de octubre de 2008

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de MEDICAL INTERNATIONAL
LABORATORIES CORPORATION S.A. (MINTLAB CO. S.A.), por la que solicita registro
sanitario de acuerdo a lo sefalado en el articulo 42° del D.S. N° 1876/95, del Ministerio de
Salud, para el producto farmacéutico BRONTEC JARABE 35 mg / 5 mL, para los efectos de
su fabricacion y distribucion en el pais; el acuerdo de la Trigésimo Séptima Sesiéon de
Evaluacion de Productos Farmacéuticos Similares, de fecha 10 de octubre de 2008; el Informe
Técnico respectivo; y

CONSIDERANDO:Que no declara ni presenta convenio de distribucion con la Central
Nacional de Abastecimiento que avale el proyecto de rotulado grafico solicitado; que el rango
de contenidos solicitado no se encuentra avalado con la posologia autorizada, debiendo
limitarse al esquema posoldgico y tiempo maximo de uso aprobado ; que la informacion
contenida en los rétulos debe ajustarse sélo a lo aprobado con el registro sanitario; que de
acuerdo a la informacién cientifica disponible, el principio activo tiene propiedades
secretoliticas, expectorantes y espasmoliticas; v,

TENIENDO 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 1876 de 1995, del Ministerio de Salud y los articulos 59°
letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucion
Exenta N° 1741 del 01 de Octubre de 2007, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el N°
N-470/08, el producto farmacéutico BRONTEC JARABE 35 mg / 5 mL, a nombre de MEDICAL
INTERNATIONAL LABORATORIES CORPORATION S.A. (MINTLAB CO. S.A.), para los
efectos de su fabricacion y distribucion en el pais, en las condiciones que se indican:

a) Este producto sera fabricado como producto terminado por el Laboratorio de
Produccion de propiedad de Medical International Laboratories Corporation S.A. (Mintlab Co.
S.A.) ubicada en Nueva Andrés Bello N° 1940, Independencia, Santiago, quién efectuara la
distribucién como propietario del registro sanitario.

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicion y en la forma que se
sefala:
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Cada 100 mL de Jarabe contiene:

Cada 100 mL de Jarabe contiene:

Extracto seco de hojas de Hedera helix(5-7,5:1) 0,70 g
(equivalente a 45 mg de Hederacdsido C)

Metilparabeno 0512 g
Goma xantano 0,20 g
Sorbitol al 70 % 38,46 g
Agua purificada 69, 52 g

c) Periodo de Eficacia Provisorio: 24 meses, almacenado a no mas de 25° C, para los
dos tipos de envase autorizados.

Dejase establecido, que de acuerdo a lo senalado en punto 3 de la Resolucion Exenta
1.773/06, debera presentar los resultados del estudio de estabilidad a tiempo real, para
respaldar el periodo de eficacia provisorio otorgado, en un plazo maximo de 2 afios, a partir de
la fecha de la presente resolucion.

d) Presentaciones:

Venta Publico: Estuche de cartulina impreso que contiene 1 frasco de vidrio ambar
tipo Ill, impreso o etiquetado con tapa pilfer proof de aluminio o
polipropileno; o 1 frasco PET color ambar, impreso o etiquetado con
tapa pilfer proof de aluminio o polipropileno; con o sin accesorio de
medida (cuchara, jeringa, vaso graduado o dosificador), con 25 a 375
mL de jarabe, mas folleto de informacion al paciente.

Muestra médica: Estuche de cartulina impreso que contiene 1 frasco de vidrio ambar
tipo lll, impreso o etiquetado con tapa pilfer proof de aluminio o
polipropileno; o 1 frasco PET color ambar, impreso o etiquetado con
tapa pilfer proof de aluminio o polipropileno; con o sin accesorio de
medida (cuchara, jeringa, vaso graduado o dosificador), con 25 a 375
mL de jarabe, mas folleto de informacién al paciente.

Envase clinico: Caja de cartdn mas etiqueta impresa que contiene 1 a 1000 frascos de
vidrio ambar tipo lll, impresos o etiquetados con tapa pilfer proof de
aluminio o polipropileno; o 1 a 1000 frascos PET, color ambar,
impresos 0 etiquetados con tapa pilfer proof de aluminio o
polipropileno; con o sin accesorios de medida (cuchara, jeringa, vaso
graduado o dosificador), con 25 a 375 mL de jarabe cada uno, mas
folleto de informacion al paciente.

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 tipos A y B.

2.- Los rétulos 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 los anexos timbrados de la presente Resolucion, copia de los cuales se
adjunta a ella para su cumplimiento. Teniendo presente que este producto se individualizara
primero con la denominacion BRONTEC, seguido a continuacion en linea inferior e inmediata
del nombre genérico HEDERA HELIX L.(HIEDRA), en caracteres claramente legibles, sin
perjuicio de respetar lo d1spuest0 en los Arts. 49° y 52° del Reglamento del Sistema Nacional
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3.- La indicacion aprobada para este producto es: “Tratamiento de los sintomas de
enfermedades bronquiales inflamatorias, acompanadas de tos”.

4.- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberan conformar al anexo
timbrado adjunto y cualquier modificacion debera comunicarse oportunamente a este Instituto.

5.- Medical International Laboratories Corporation S.A. (Mintlab Co. S.A), se
responsabilizara del almacenamiento y control de calidad de materias primas, material de
envase-empaque, producto en proceso y terminado envasado, debiendo inscribir en el Registro
General de Fabricacion las etapas ejecutadas, con sus correspondientes boletines de analisis.

6.- El titular del registro sanitario, o quién corresponda, debera solicitar al Instituto de
Salud Publica de Chile el uso y disposicién de las materias primas, en conformidad a las
disposiciones de la Ley N° 18164 y del Decreto Supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de
Salud.

- MEDICAL INTERNATIONAL LABORATORIES CORPORATION S.A. (MINTLAB
CO. S.A.), debera comunicar a este Instituto la distribucién 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
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