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

ANOTESE Y COMUNIQUESE

SURDE |
INSTITUIO b Q F. PATRIcﬂa:\'(f2 A SEPULVEDA
JEFA SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
INTERESADO
uco

Av, Marathon 1,000, Nufioa, Santiago
Casilla 48, Corren 21 - Codigo Postal 7780050
Mesa Central; (56) 22575 51 01
Informaciones; (56) 22575 52 01
www.ispch.cl



.4 ISP.

GOBIERNO DE CHILE

MINISTERIO DE SALUD ' INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE

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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Brontec Jarabe 35 mg/5 mL
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

DENOMINACION: e
Nombre . Brontec Jarabe 35%%@%5@&55@@&”& Aﬁ;mﬂ[t
Principios Activos : Hederacésido C | =~ = SUBDEPTO REGISTRO
Forma Farmacéutica . Jarabe AD PRODUCTOS FARKACEUTICOS SIMILARES
PRESENTACION 77 ULt

. . NeRef.__ BRK dolglosoz
Cada 100 mL de jarabe contiene: N° Registro, ”“KN ;*;L"Q’“*ﬁfé-—‘—ﬂ
Extracto seco de Hedera Helix 0,7 g S —— - =
(Equivalente a 45 mg de Hederacosido C). B i

Excipientes: Metilparabeno, Goma Xantano, Sorbitol, Agua Purificada c.s.

Envase con X mL de Jarabe.

CATEGORIA:
Mucolitico expectorante, Espasmolitico, Antitusive.

INDICACIONES:
Tratamiento de los sintomas de enfermedades bronquiales inflamatorias,
acompanadas de tos.

Nota especial: Este producto contiene como principio activo un extracto
vegetal; su color puede variar ocasionalmente, en el rango de amarillo a
café, como en todos los preparados elaborados con componentes naturales.
Esto, no afecta la eficacia terapéutica del preparado.

POSOLOGIA: FOLLETO DE INFORMACION
AL PRQFES{QNAL

L=

Este producto debe agitarse antes de usar.
Este producto no contiene alcohol, aziicar ni colorantes
Via de Administracion: Oral.

apreptades

Nifios de 2 1 a 4 afios 2,5 mL de jarabe 3 veces al dia.

Nifios de 4 y mas afos: 5 mL de jarabe 3 veces al dia.

Adultos: 5 &5 mL de jarabe 3 a 5 veces al dia.

La duracion del tratamiento depende del tipo y de la severidad del cuadro
clinico; de todos modos, el tratamiento debe durar como minimo una semana




aun en el caso de inflamaciones menores del tracto respiratorio, 0 mantenerse
hasta uno o dos dias después de desaparecida la tos.

FOLLETO DF INFORMACION
FARMACOLOGIA: _ AL PROFESIONAL

Mecanismo de accion.

Este producto contiene extracto de hojas de Hedera Helix desecadas, cuyo
efecto terapéutico en el tratamiento de los sintomas de enfermedades
bronquiales inflamatorias, acompafiadas de tos, se debe a las propiedades
mucoliticas, espasmoliticas y expectorantes antitusivas de las saponinas y
glucdsidos que este producto contiene.

Su mecanismo de accion se basa en la estimulacion de los receptores B2-
adrenérgicos localizados en la superficie de la célula bronquial y esto
desencadena en el epitelio pulmonar un aumento en la produccion de
surfactante y por ello la reduccion de la viscosidad del moco y en la célula
musculo bronquial disminuye la concentracién intracelular del calcio resultando
una dilatacion de la musculatura bronquial (espasmdilisis) y permitiendo el
intercambio gaseoso.

El efecto mucolitico del extracto se debe esencialmente a la naturaleza de las
saponinas de los hedera-glucdsidos, en tanto se considera que los efectos
parasimpaticoliticos de ciertos glucdsidos son la base de las propiedades
espasmoliticas que se ejercen particularmente en los bronquios inflamados.
Los constituyentes mds importantes de Hedera helix L. son las saponinas
triterpénicas (2,5 — 6%), las que se encuentran en todas partes de la planta:
la principal saponina es el Hedera cosido C. Otros componentes de las hojas
de hiedra son: flavonoides (rutina, kaempferol-3-rutindsido), &cidos
polifendlicos (cafeico, clorogénico), trazas de alcaloides (emetina),
poliacetilenos (falcarinona, falcarinol), fitosteroles (sitosterol, estigmasterol,
epinasterol, campesterol), esquiterpenos (germacraneno, beta-elemento),
yodo. Los constituyentes principales el extracto de hojas de Hedera helix L.,
son las saponinas bidesmosidicas del grupo glucésido triterpeno, cuyo principal
representante, en términos cuantitativos, es la hederasaponina C, también
conocida como Hederacdsido C, que es considerada la sustancia marcadora de
este extracto. Las propiedades mucoliticas y espasmoliticas de este extracto se
deben a las saponinas que él contiene.

INFORMACION PARA SU PRESCRIPCION:

Reacciones adversas.

Aunque los efectos secundarios de este medicamento no son comunes, en
individuos sensibles a alguno de sus componentes, podrian llegar a
presentarse malestares gastrointestinales o reacciones alérgicas. Raramente

podria presentarse diarrea por el contenido de sorbitol en la

formulacion.




Interacciones.

No se conocen efectos adversos en caso de ingestion simultdnea de este
producto con otros medicamentos, por lo tanto, este preparado puede
combinarse en forma segura con otros mechcamentos como, por ejemplo,
antibioticos.

No existe evidencia de accion teratogénica, sin embargo, su administracion a
nifios menores de_1 2 afios, a mujeres embarazadas o en periodo de lactancia
debera realizarse bajo prescripcion y vigilancia médica y soélo si los
beneficios son superiores a los riesgos implicados.

Hasta el momento se desconoce que este producto provoque alteraciones en
los Resultados de Pruebas de Laboratorio.

Este medicamento no debe ser usado mas de 15 dias. Si no ceden los
sintomas,~censuite-al-médico reevaluar el uso de este medicamento. -
En nifios de 2 1 - 4 afios debe emplearse bajo supervision médica.

Consérvese en lugar seco y fresco. Almacenar a una temperatura inferior a
259C,

Contraindicaciones.
No administrar en casos de antecedentes de alergia o hipersensibilidad a
algunos de los componentes de esta formulacion.

Embarazadas y en mujeres en periodo de lactancia
No administrar a niinos menores de 1 aino

FOLLETO DE INFORMACION
8.  INFORMACION TOXICOLOGICA: (AL PROFES(oN ML

de Hedera helix no presenta efectos carcinogénicos, mutagénicos,
teratogénicos ni sobre la fertilidad.
Manejo de la sobredosificacion: No se tienen reportes al respecto, no

obstante, en una sobredosis pueden presentarse diarreas por el
contenido de sorbitol en la formulacion.
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