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VISTO
solicita modifi
5 mL (LORATA
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Salud

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

PRODUCTO FARMACEUTICO HYSTICLAR JARABE 5 mg/

5 mL (LORATADINA), REGISTRO SANITARIO N°
136/23 F-12268/22

RESOLUCION EXENTA RW N° 15857/23

Santiago, 3 de julio de 2023

[ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Mintlab Co. S.A., por la que

cacion de formula para el producto farmacéutico HYSTICLAR JARABE 5 mg/
DINA), registro sanitario NOF-12268/22; el Informe Técnico N° 956, emitido
Calidad y Validacién de Productos Bioequivalentes.; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cédigo Sanitario; del

Reglamento dg
Decreto Supre
confieren los
2005 vy las fac
del Instituto d¢g

1.- AU
farmacéutico H

| Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
0 N© 3 de 2010 del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me

a:Fticulos 590 |etra b) y 619 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
I

tades delegadas por la Resolucién Exenta N°191 de 05 de febrero de 2021
Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

'ORIZASE la férmula que a continuacién se indica para el producto
YSTICLAR JARABE 5 mg/ 5 mL (LORATADINA) el que en adelante se

denominard HYSTICLAR SOLUCION ORAL 5 mg/5 mL (LORATADINA), registro

sanitario NOF-1
Cada 100 mL
Loratadina

Hietelosa
Benzoato de so

Acido citrico anhidro

Esencia de cerg
Sacarina sodicg
Sucralosa

Povidona K-30
Agua purificade

Periodo de efic

2268/22, concedido a Mintlab Co. S.A.
de solucién oral contiene:

0,100 g
0,190 g
0,100 g
1,000g
0,008 g
0,250 g
0,250 g
4,060 g
100,000 mL

dio

za liquida

C.S.p

Acia provisorio:24 meses, almacenado a no mas de 30°C, para el producto

envasado en €
contiene frasca
informacion al

Déjase
Norma Técnica
tiempo real, p
de 2 afios, a p

2.- lLas

stuche de cartulina impreso o caja de cartéon, mas etiqueta impresa, que
de plastico PET ambar, etiquetado, con tapa de aluminio, mas folleto de
paciente. Todo debidamente sellado y rotulado

establecido, que de acuerdo a lo sefialado en el punto 4, numeral 5 de la
N° 129/12, deberad presentar los resultados del estudio de estabilidad a
ra respaldar el periodo de eficacia provisorio otorgado, en un plazo maximo
rtir de la fecha de la presente resolucion.

especificaciones del

producto terminado deberan conformar al anexo

timbrado adjungo.

3.- Los
profesional de
distribucién a |
a la materia qu

4.- DEJ]
aprobacién de
solicitante, el ¢
conforme a lo ¢
debera estar a
requiera.

[rétulos el folleto de informacién al paciente y el folleto de informacién al

producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
autorizado en el registro sanitario y sélo podran modificarse en lo referente
trata la presente resolucion

ASE ESTABLECIDO que la informacion evaluada en la solicitud para la
esta modificacion al registro sanitario, corresponde a la entregada por el
ual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta,
ispuesto en el Art.210° del Cédigo Penal y que la informacién proporcionada
disposiciéon de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, cuando ésta lo
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5.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendrd un plazo de 6 meses a
contar de la fe¢ha de la presente resolucién para actualizar la informacioén en los anexos del
registro que agi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacién al

Instituto.

JEFE "iUBDEPARTAMEN '0 DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS

DISTRIBUCION:
INTERESADO
ARCHIVO ANAMED
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REF.MA2041136/

Laboratorio Mintlab Co. S.A

23 Rep

. L.S.P-N°>F-12268/22

|
i A}/
Cédigo: EPT-742598 ‘ LA
ESPECIFICACIONES PRODUCTO TERMINADO
HYSTICLAR SOLUCION ORAL 5 mg/5 mL (LORATADINA)
-*.Eﬁhs_ayo' ------ i Especificacién | Referencia
Forma . i . .
Farmacéntica Solucion oral Método propio
Liquido levemente viscoso, amarillo claro a
Descripcion transparente, aroma a cereza. Libre de Método propio
particulas extrafias en suspension visibles
PH Limites: 2,2 - 3,1 USP vigente
gensidar Limites: 0,900 - 1,300 g/mL Método propio
Volumen de Eptrega No menos de lo declarado en el envase USP <698>
Identidad £l tro UV de Loratadi | luci6
Loratadina SAPEEEig ki BE Lestarine § K BOIEEI0N USP vigente
. muestra es similar al de la solucién estandar.
(UV-Visible por|HPLC)
Loratadina (HPLC) " 9
estandar.
Teodrico: 5,0 mg de Loratadina / 5 mL de
solucién oral
Valoracion Limites: 4,7 - 5,3 mg de Loratadina / 5 mL de .
Loratadina (HPLC) solucion oral USP yigente

declarado

Correspondiente a un 94,0 % - 105,0 % de lo

mL de solucidén oral
Limites: 80,0 mg - 120,0 mg de

declarado

Tebrico:100,0 mg de Benzoato de Sodio / 100

Sodio / 100 mL de solucién oral
Correspondiente a un 80,0 % - 120,0 % de lo

Benzoate de Método propio

Valoracion de
Preservante
Benzoato de |Sodio
(HPLC)

Impurezas

Organicas (HPLC)

4-Hidroximetil loratadina: No mas de 0,3%
2-Hidroximetil loratadina: No mas de 0,3%
Impurezas individuales: No mas de 0,2%
Impurezas totales: No mas de 0,5%

USP vigente

S
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REF.MA20411

36/23 Reg. I.S.P. N° F-12268/22

Laboratorio Mintlab Co. S.A

Cédigo: EPT-7

42598 A P

ESPECIFICACIONES PRODUCTO TERMINADO . . | ']

HYSTICLAR SOLUCION ORAL 5 mg/5 mL (LORATADINA)
"__E,n'séyo_-‘ . ... __ S_Eé;pe,cif:i,cacié@"':_':_; 1 Referencra -
Recuento total de microorganismos aerobios:
< 200 ufc/mL
Recuento total combinado hongos
filamentosos y levaduras: < 50 ufc/mL
| Escherichia coli en 1 mL de muestra: ausencia USP <60>
Analisis Staphylococcus aureus en 1 mL de muestra: ’
Microbioldgico| pay q ; SBLFBE
usencia <1111>

Pseudomonas aeruginosa en 1 mL de
muestra: ausencia

Complejo Burkholderia Cepacia en 1 mL de
muestra: ausencia

Envase

Tipo y materigl de| impresa que contiene frasco de plastico PET dmbar etiquetado

Estuche de cartulina impreso o caja de cartén mas etiqueta

con tapa de aluminio, mas folleto de informacion al paciente.
Todo debidamente rotulado y sellado.

Nombre quimico de|Impurezas Orgénicas:

4-Hidroximetil lorathdina: 4-[8-Cloro-5,6-dihidro-4-
b]piridin-11-iliden]{1-piperidinacarboxilato de etilo.
2-Hidroximetil lorathdina: 4—[8—C|oro-5,6-dihidro-2-(hidroximetil)-l1H—

b]piridin-11-iliden]1-piperidinacarboxilato de etilo.

(hidroximetil)—l1H—benzo[5,6]cic|ohepta[1,2-

benzo[5,6]cicloheptal[1,2-

Norer: A Z0Y Y20 /23

N° Registro.___ -/ L. 26 A’/i 2

Firma Profesional: _____
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