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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 35mg /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 sefialado 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 fabricacién y distribucion en el pais; el acuerdo de la Trigésimo Séptima Sesion de
Evaluacién 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 posolégico 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 Codigo
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 Resolucién
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 distribucién en el pais, en las condiciones que se indican:

a) Este producto sera fabricado como producto terminado por el Laboratorio de
Produccién 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
senala:
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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 Hederacésido C)
Metilparabeno 0,12 g
Goma xantano 0,20 g
Sorbitol al 70 % 38,46 g
Agua purificada 69,52 g

¢) 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 sefialado en punto 3 de la Resolucion Exenta
1.773/06, deberd presentar los resultados del estudio de estabilidad a tiempo real, para
respaldar el periodo de eficacia provisorio otorgado, en un plazo maximo de 2 afos, 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 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 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 informacion al paciente.

Envase clinico:Caja de cartdon mas etiqueta impresa que contiene 1 a 1000 frascos de
vidrio ambar tipo Ill, 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 informacién al profesional y folleto de
informacién 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 dispuesto en los Arts. 49° y 52° del Reglamento del Sistema Nacional
de Control de Productos Farmacéuticos
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3.- La indicacién 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 modificaciéon deberd 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 Fabricacién las etapas ejecutadas, con sus correspondientes boletines de analisis.

6.- El titular del registro sanitario, 0 quién corresponda, debera solicitar al Instituto de
Salud Publica de Chile el uso y disposicion 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.

7.- 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 Resolucidn, adjuntando una muestra en
su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

f—\j’:?&

[4‘ ke DR}. QF. EDUARDO JOHNSON ROJAS ]

F’““}-:-. JEFE DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
=& lem*bTo DE SALUD PUBLICA DE CHILE

\ - o M

\ Iy
DISTRIBUCIO -,_M';w
INTERESADO ’”;‘-."
UNIDAD DE PROC /

GESTION DE CLIENTES e
ARCHIVO
DPTO. CONTROL NACIONAL Vi

Av. Marathon 1.000 - Nufioa - Casilla 48 - Santiago - Teléfono: 350 74 77 - Cédigo Postal: 7780050 - www.ispch.cl



y

LABORATORIO

MINTLARB

Santiago, 30 de Abril 2021
SENORES

Instituto de Salud Publica

PRESENTE:

Por medio de este documento se informa que Medical International
Laboratories Corporation S.A. - MINTLAB Co. S.A., ubicado en Nueva Andres
Bello 1940, Independencia, Santiago, cuenta con un programa de Farmacovigilancia
segun lo establecido en el articulo 218° del Reglamento del Sistema Nacional de
Control de Productos Farmacéuticos de Uso Humano (DS N°3/2010), donde se
implementa y mantiene un sistema de documentacion para la gestion de
Farmacovigilancia, presentandose periédicamente al Centro Nacional de Informacion
de Medicamentos y Farmacovigilancia la informacion acerca de las sospechas de
reacciones adversas, asi como la elaboracién de planes de riesgo y evaluacion
riesgo-beneficio cuando son requeridos; velando por la salud y seguridad de los
pacientes.

Se establecen los siguientes canales de comunicacién con los pacientes para la
recepcion de notificaciones:

VIA DE NOTIFICACION

Correo Electronico notificacion@mintlab.cl

Teléfono de contacto +562 25624400

MINTLAB Co. S.A. Laboratorio Farmacéutico - Nueva Andrés Bello 1940 Independencia-Santiago
Teléfono: (56-2)5624310 — Fax: (56-2)5624465
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El programa de Farmacovigilancia cuenta con un Responsable de Farmacovigilancia

y un Encargado:

RESPONSABLE DE FARMACOVIGILANCIA

Razon Social Titular

Medical International Laboratories Corporation S.A
(MINTLAB)

Directora Técnica

Cynthia Valeska Peralta Medina

Teléfono

2-25624310

Correo electronico

direccion.técnica@mintlab.cl
cynthia.peralta@mintlab.cl

Responsable
Farmacovigilancia Cynthia Valeska Peralta Medina
Profesion Quimica Farmacéutica

ENCARGADO DE FARMACOVIGILANCIA

Correo electronico

notificacion@mintlab.cl

Encargada de
Farmacovigilancia

Alejandra Martinez Ponce

Profesion

Quimica Farmacéutica

MINTLAB Co. S.A. Laboratorio Farmacéutico - Nueva Andrés Bello 1940 Independencia-Santiago

Teléfono: (56-2)5624310 — Fax: (56-2)5624465
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Se cuenta con la siguiente documentacién vigente:

PROCEDIMIENTOS DE FARMACOVIGILANCIA VERSION
POS-DT-010 PROCEDIMIENTO DE CAPACITACION EN
FARMACOVIGILANCIA V2
POS-DT-011 PROCEDIMIENTO DE NOTIFICACION DE REACCION
ADVERSA DE MEDICAMENTOS (RAM) V2
POS-DT-012 PROCEDIMIENTO DE LLENADO DE FORMULARIO DE
NOTIFICACION DE SOSPECHA DE RAM V3
POS-DT-013 PROCEDIMIENTO DE ELABORACION DE PLANES DE
MANEJO DE RIESGOS V2
POS-DT-014 PROCEDIMIENTO DE INFORME PERIODICO DE SEGURIDAD
PARA PRODUCTOS FARMACEUTICOS V2

REGISTROS DE FARMACOVIGILANCIA VERSION

REG-DT-023 REGISTRO DE RECEPCION DE NOTIFICACION DE
SOSPECHA DE RAM Vi
REG-DT-024 REGISTRO DE CLASIFICACION Y EVALUACION DE
SOSPECHAS DE RAM Vi

Sin otro particular, le saluda atentamente,

Q.F. Cynthia/Peralta Medina

Directora Técnica
Mintlab Co. S.A.

MINTLAB Co. S.A. Laboratorio Farmacéutico - Nueva Andrés Bello 1940 Independencia-Santiago

Teléfono: (56-2)5624310 — Fax: (56-2)5624465
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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 autorizé 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°9s 404 y 405, del Ministerio de
Salud, respectivamente; los articulos 55° letra b) y 619 letra b) del DFL N° 1 del 2005; y 4° 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

RG-002-PR-100.00-014
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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; Q.F. Nathaly Espinoza Caro, RUN N° 15.932.976-3; QF. Sebastian Rodriguez
Pineda, RUN N° 14.006.728-8; Q.F. Sebastian Escalona Ordenes, RUN N° 17.353.169-9; Q.F. Miguel Castaneda
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 resolucian, por un funcionario del Instituto de Salud Pdblica 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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