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NTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion del

imico Farmacéutico, Director Técnico, vy en representacidn

la firma Mintlab Co. S.A. por la que solicita registro

1 producto farmacéutico: KETOPROFENO 50 mg CAPSULAS, para

s efectos de su fabricaciodon y venta en el pais; el Informe
snico respectivo; v

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del Cédigo
nitario, Decreto con Fuerza de Ley N° 725 de 1968; del
zlamento del Sistema Nacional de Control de Productos
rmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos y del
zlamento de Farmacias, Droguerias, Almacenes Farmacéuticos

Botiquines Autorizados, aprobados por los Decretos
oremos N°g 435 de 1981 de 1984, respectivamente, ambos del
nisterio de Salud; y en uso de las facultades gque me
nfieren la letra b) del Art. 39° del Decreto Ley N° 2763,

1979, el Decreto Supremo N° 79 de 1980 del Ministerio de
lud v la Resoluciodon N° 027 de 1980 del Instituto de Salud
plica de Chile, dicto la siguiente:

R E 8 0 L U C I O N

1.-INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos
macéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosmeticos bajo el
17363 el producto farmacéutico EKETOPROFENO 50 mg CAPSULAS
ionbre de la firma Mintlab Co. S.A., para los efectos de
fabricacidén y venta en el pais; en las condiciones que se
lican:

a) Este producto sera fabricado como producto
minado, y envasado por el Laboratorio de Produccidén de
piedad de la firma Mintlab Co. S.A., ubicado en calle
va Andrés Bello 1960 de Santiago, quién efectuara la
tribuciodn v venta, como propietaria del registro
itario.

b) La fdérmula aprobada corresponde a la siguiente
posicidn y en la forma que se senala:

a capsula contiene
oprofeno

idén de maiz

tosa monohidrato

solato de sodio y almidédn
ril sulfato de sodio
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Cont. Res. Reg. N°37363

posicidn de la capsula:

a: Azul cielo opaco: colorante: FD&C Azul Ne1
FD&C Amarillo N°g
FD&C Rojo N°40 y
Diéxido titanio

rpo: Blanco opaco: Didxido de titanio

iodo _de eficacia; 36 meses

sentacion: blister pack rotulado incluido en estuche de
cartulina impreso con £-10-15-20 ¢ 30
capsulas.

stra Médica: Blister pack rotulade incluido en estuche de

cartulina impreso con 6-10-15-20 o) 30
cépsulas.

1se clinico: Blister pack rotulado incluido en caja de
cartén con 100-250-500 o 1000 capsulas.

licion de venta: "BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS
TIPO A".

2.-Los rétulos de 1los envases, folletos para
rmacioén médica aprobados deben corresponder exactamente
Su texto y distribucidn a lo aceptade en el anexo
rado de la presente Resolucidn, copia del cual se
nta a ella para su cumplimiento. sin perjuicio de
etar lo dispuesto en el Art. 46 del Reglamento del
ema Nacional de Control de Productos
aceéuticos,Alimentos de Uso Médico y Cosméticos y cumplir
eflalado en la resolucidn Generica N°B8447/85.

3.-Las especificaciones de calidad del producto
inade deberan conformar al anexo timbrado adjunto v
quier modificacidén debera comunicarse oportunamente a
Instituto.

4.-E1 Laboratorio Mintlab Co. S.A. debera
1icar a este Instituto la comercializacidn de la primera
lda © serie gque se fabrique, de acuerdo.ﬂa las
>siciones de 1la presente Resolucidn. adjuntaﬁdo una
.ra en su envase definitivo. i i :1A)<
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FOLLETO PARA INFORMACION MEDICA DEL PRUDUCTO KETOPRFENG 50 myg CAPSULAS

1) Férmula cualicuantitativa.

Cada cépsula contiene : -~¥;~§;:;_;;;:;: --------------

T — “w;;»-« “ea
Ketoprofeno ...t e 50 mg
Excipientes c.s.p. vuvunn. ... SR N N e ke e e e S e 1 céps.

3) Clasificaci6n farmacolégica : Analgésico Antiinflametorio - A =
no esteroidal.

4) Farmacologfa.

Derivado del édcido fenil-alcanoico, cuyas similitudes son més evidenles gue
las posibles diferencias.Preserla una accién analyésica,anti: oLy anbiin-
flematoria, con una efectividad comparable o incluso mayor e la del &cido
acetilsalicflico, siendo asimismo inhibidor de la sf{ntesis de proslaglan-
dinas. Esld indicado en el alivio del dolor leve a moderado y en los lras-—
tornos musculosqueléticos.
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Acciores.

Presenta una accifin analgésice, antj’ .. y,amtiiﬁf}gggﬁoria.

Tienen una potencia antiinflamatoria comparable al &cido acetilsalicilico
(3 @ 4 g) e indometacina (75 - 150 mg).

Son inhibidores de la sintesis de prostaglandinas al inhibir la prostaglan—
dinsintetasa, siendo esta accién responsable, en parte, de su acltividad
antiinflamatoria.

Al igual que los demd&s antiinflamatorios no esleroideos, inhiben la segunda
Fase de la agregaci6n plaquetaria inducida por ADP, adrenalina y coldéyeno,

tanto in vivo como in vitro.

Farmacocinética. P
Tohe

Presenta una répida ;»Ebmpleta absorcién por vfa oral (Liodisponibilidad 85%),
alcanzando concentraciones plasméticas méximas entre 0,5 a 2 h. Los alimentos

ret-racan <1y aherrribin Avral
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Se metaboliza extensamente, excretdndose por via renal en forma de glu0ur6n1do.
Se elimina en pequena cantidades por via biliar.

Indicaciones. wduijLJSJyv

\;—
En el tratamientoYde la artritis reumatoidea, enfermedad articular degenera-
tiva, espondilitis anquilopoyética y en otros procesos musculosqueléticos.

En el alivio del .dolor leve o moderado : € 2\

Reacciones Adversas.

El espectro de reacciones adversas es similar a los demés enalgésicos anti-
inflamatorios no esterocideos.

Las més frecuentes son las manifestaciones gastrointestinales con dolor abdo-
minal, néuseas, vémitos y estrenimiento.

También pueden producir Glcerea péptica y hemorragia digestiva, swegme=con
merery FeEcoenrss que=ees ci—frido acetilsalieiticy,

Los trastornos neurolégicos 1ncluyen cefaleas, marsos, nerviosismo, tinnitus,

somnolencia e insomnio, e s
metmsima N (o AAen b -
b

Ocasionalmente se han observado reacciones de hipersensibilidad, alteraciones
hepdticas y renales, agranulocitosis y trombocitopenia.

Precaucitn y Contraindicaciones.

Debe evitarse su uso en pacientes con historie de hipersensibilidad al écido
acetilsaelicflico o con Glcera gastroduodenal activa.

Administrar con precaucién a pacientes con discrasias sanguineas, enfermedad
cardioveascular, hepdtica o renal, historia de enfermedad ulcerosa o en
tratamiento con anticoagulantes orales.

Interacciones.

El dcido acetilsalicflico reduce los niveles plasmé&ticos de estos compuestos.

No se conoce la trascendencia clinica de esta 1qterac51g §%T”3“bhcuiﬂl'k**“Lc

on howollesndn , U KeIo noo = Lomecced j—u_’a_/ﬁ.e._
Ao\en 2N ¢ wn Shts rm:izjgﬁiicgk a Lo rvueﬁt‘rfhﬂlaf”L£>LPXA=JLJLCLo i
Dosificacibn y Administracién. ,

en adultos.o un comprimido

. . recubierto entérico de 200 mg al dia como tama unlcikiiiiga'
dolenss medinoclas” Lo dlmnes inaicd s % 25 -Somzg Lacke &
Contraindicaciones : Na admlnlstragnggquetos con antecedentes de hipersen-

sibilidad previa al Ketoprofen, LLLLqu-£5§f3H=‘°“““iJJ;ﬁi

Ketoprofen
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Prese cion. o e e poac = Lo Yol fnlz:tfflnza

Venta Plblico : 10, 20, 30 cépsulas en blister pack impreso incluido en
estuche de cartulina impreso.





