CONCEDE A MINTLAB CO. S.A. EL

GOBIERNC DE CHILE REGISTRO SANITARIO F-14.380/04,
MINISTERIO DE SALUD RESPECTO DEL PRODUCTO
FARMACEUTICO NEOHYSTICLAR JARABE

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA 2,5 mg/S mL.

N 02.12.2006+0114 34

E11/Ref.: 23875/04
RESOLUCION EXENTA N*® i

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacién de Mintlab Co. S.A., por la
que solicita registro samitario, de acuerdo z lo sedalado en el articulo 42° del D.S. N°
1876/95, del Ministeric de Salud, para el producty farmacéutico NEOHYSTICLAR
JARABE 2,5 mg/S mL, para los efectos de su fabricacién v venta en el pais, el que serd
fabricado por Mintlab Co. S.A. yfo Laboratorios Saval S.A. v/o Instituto Farmacéutico
Labomed S.A., de acuerdo a convenio de fabricacién suscrito entre las partes; el acuerdo de la
Trigésimo Octava Sesién de Evaluacion de Productos Farmacéuticos Similares, de fecha 06 de
Octubre del 2004; el Informe Técnico respectivo; v

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 1027 del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos ¥
Alimentos de Uso Médico, aprobado por ¢l decreto supremo 1876 de 1995, del Ministerio de

Salud y los articulos 37° letra b) y 39° letra b) del decreto ley N°® 2763 de 1979, dicto la
siguiente:
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1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos v Alimentos de
Uso Médica bajo el N° F-14.380/04, ¢! producto farmacéutico NEOHYSTICLAR JARABE
2,5 mg/5 mL, a nombre de Mintlab Co. S.A., para los efectos de su fabricacidn y venta en el
pais, en las condiciones que se indican:

a) Este productc serd fabricado como producto terminado por los Laboratorios de
Produccion de propiedad de Mintlab Co. S.A., ubicado en Nueva Andrés Bello N° 1940,
Independencia, Santiago y/o Laboratorios Saval S.A., ubicado en Panamericana Norte N° 4600,
Renca, Santiage y/o Instituto Farmacéutico Labomed S.A., ubicado én Avda. Presidente Edo. Frei
Montalva, Panamericana Norte Km 21 %, Santiago, por cuenta de Mintlab Co. S.A., quien
efectuara la distribucidn y venta como propietario del registro sanitario.

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicidn ¥ en la forma que se
sefala:

Cada 100 mL de jarabe contiene:

Desloratadina 0,05 ¢g + 3% exceso
Polividona 500¢g
Propilenglicol 10,00 ¢

Sorbitol solucidn al 70% 40,00 g
Mertilparabeno 015 ¢

Sacarina sddica 008 g

Ciclamato de sodio 0,40 g

Esencia manzana liguida 0,20 g

Agua purificada c.s.p. 100,00 mL

¢) Periodo de eficacia; 24 meses, almacenado a no mis de 25°C.
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d) Presentacidn: Estuche de cartulina impreso, que contiene frasco PET #mbar,
etiquetado o frasco de vidrio 4mbar tipo II, etiquetado, con tapa pilfer
proof de aluminio impreso con 23, 30, 30, 60, 70, 75, 80, 50, 100, 120
¢ 150 mL de jarabe, més Folleto de Informacion al Paciente.

Muestra Médica: Estuche de cartulina impreso, gue contiene frasco PET émbar,
etiquetado o frasco de vidrio dmbar tipo II, etiquetado, con tapa pilfer
proof de aluminio impreso con 25, 30, 30, 60, 70. 75, 80, 50, 100, 120
4 150 mL de jarabe, mds Folleto de Informacion al Paciente.

Envase clinico:  Caja de cartén con stiqueta impresa, que contiene 23, 50, 100, 250,
300, 500 6 1000 frascos PET dmbar, etiquetados o 25, 50, 100, 250,
300, 500 ¢ 1000 frascos de vidrio dmbar tipo II, etiquetados, con tapa
pilfer proof de aluminio impreso con 25, 30, 50, 60, 70, 73, 80, 90,
100, 120 6 150 mL de jarabe cada uno, mas Folleto de Informacion al
Paciente.

Los envases clinicos estdn destinados al uso exclusivo de los Establecimientos Asistenciales ¥
deberdn llevar en forma destacada la leyenda “ENVASE CLINICO SOLO PARA
ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES™.

e} Condicidn de venta: “BAIO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO
A”

2.- Los rowlos de los envases, folleto de informacién al profesional y folleto de
informacién al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto v distribucidn a
lo aceptado en el anexo timbrado de la presente Resolucion, copia del cual se adjunta a ella para
su cumplimento. Teniendo presente que este producto se individualizard primero con la
denominacién NEOHYSTICLAR. seguido a continuacién en linea inferior ¢ inmediata del
nombre genérico DESLORATADINA, en caracteres claramente legibles, sin perjuicio de
respetar 1o dispuesto en los Arts. 49°y 52° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de
Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico v Cosméticos.

3- La indicacion aprobada para este producto es; “Alivio de los sintomas asociados con
la rinitis alérgica estacional”.

4.- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberdn conformar al anexo
timbrado adjunto y cualquier modificacién deberd comunicarse oportunamente a este Instituto.

5.- Mintlab Co. S.A. y/o Laboratorios Saval S.A. y/o Instituto Farmacéutico Labomed
S.A., se responsabilizarin, cuando corresponda, del almacenamiento v control de calidad de
materias primas, material de envase-empague. producto en proceso y terminado envasado,
debiendo inscribir en el Registro General de Fabricacidn las etapas ejecutadas, con sus
correspondientes boletines de andlisis, sin perjuicic de la responsabilidad que le compete a
Mintlab Co. S.A., como propietario del registro sanitaric.

6.- La prestacion de servicios autorizada deberd figurar en los rotulos, individualizando
con su nombre ¥ direccion al fabricante, debiendo anotar ademss el nimero de partida ¢ serie
correspondiente.
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7.- El titular del registro sanitario, deberd solicitar al Instituto de Salud Piblica de Chile
el uso y disposicion de las materias primas, para permitir su distribucién y venta, en
conformidad a las disposiciones de la Ley N° 18164 y del Decreto Supremo N° 1876 de 1995
del Ministerio de Salud.

8.- Mintlab Co. S.A., deberd comunicar 2 este Instituto la comercializacién de la

primera partida o serie que se fabrigue de acuerdo a las dispesiciones de la presente Resolucidn,
adjuntando una muestra en su envase definitivo.
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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
NEOHYSTICLAR JARABE 2,5 mg/5 mL _

——

PRESENTACION. Deparizmenia Coru sl iscional | ADION REGIST

Neohysticlar Jara

Estuche de cartulina wnpreso 0 caja de carton con etigueta impresa gque contiene frasco

PET ambar etiquetado o frasco vidric @mbar etiquetado con tapa pilfer proof de
aluminio.

Cada 100 mL de jarabe contiene: Desloratadinz 50 mg

Excipientes: Polividona, Propilenglicol, Sorbitol Solucién al 70 %, Metilparabeno, Sacarina
Sédica, Ciclamatc de Sodio, Esencia de Manzana liquida, Agua purificada c.s.

CATEGORIA. -
Antihistaminico. e AUD, PUBLICA
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Alivio de los sintomas asociados con la ﬂl"lltl&‘r aiergm éstacional— —

POSOLOGIA.

Jarabe: en nifios de 2 a 5 afios la dosis usual es de 2,5 mL (1,25 mg) una vez al dia, en
nifics de 6 a 11 afios la dosis usual es de 5 mL (2,5 mg) una vez al dia. Se puede
administrar con o sin alimentos.

La dosis de Desloratadina debe ser ajustada en paciente con falla renal o hepatica.

FARMACOLOGIA.

Mecanismo de Accidn. 1.3 DIC 2004
Desioratadina es un antagonista selective de los receptores H; a nwel periférico {no

presenta efectc a nivel central). Desloratading es el principal metabolito activo de
Loratadina.

FARMACOCINETICA.

Desloratadina es bien absorbida por via oral, Iz concentracidon méaxima se alcanza
después de la administracion oral en aproximadameante 3 horas.

Desicratadina y 3-hidroxidesloratadina se unen en aproximadamente 82 a 87 % con las
proteinas plasmaticas.

hidroxidesloratadina, el cual es conjugado con &cido glun:uremcc CARA THFURIAACIO ‘

Desloratadina es extensamente metabolizado a WW
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La vida media de eliminacidn de Desloratadina es de 27 horas.

INFORMACION PARA SU PRESCRIPCION.

Precauciones.

Debe administrarse con precaucién en pacientes con insuficiencia hepatica o renal.
A |as dosis recomendadas, Desloratadina no debiera causar somnolencia.

Cantraindicaciones.

Este medicamento estd contraindicado en pacientes con hipersensibilidad 2
Desloratading, Loratadina o alguno de los componentes de la formulacion.

Interacciones con otros farmacos.
No se han observedo interacciones clinicamente significativas con el uso de

Desloratadina en conjunto con otros medicamentos.

Uso en Pediatria.
No se ha establecido la seguridad y eficacia en uso de Desloratadina en nifios menores
de 2 afios.

Uso en Embarazo v Lactancia.

No hay estudios que avalen el uso de Desloratadina durante el embarazo, por lo tanto,
no debe usarse en el embarazo a menos que los potenciales beneficios sean superiores
a los riesgoes.

La droga se excreta a la leche materna, por lo gue no se recomienda su uso en mujeres
que estén amamantando a sus bebés.

REACCIONES ADVERSAS.

Desloratadina puede causar efectos secundarios como: dolor de cabeza, mareos,
sequedad de |z boca, dolor de musculos, fatiga, dificultad al respirar y muy raramente
reacciones de hipersensibilidad.

INFORMACION TOXICOLOGICA.

Informacion General.
El tratamiento en caso de intoxicacion consiste en extraer la sustancia activa que no se

haya absorbido por induccién del vdmitc exceptc en pacientes con pérdida de la
conciencia, luege se debe administrar carbdn activade para impedir |a absorcién de
Cualquier remanente de droga en el organismo. Si el vodmito esta contraindicado, se
debe realizar lavado gastrico con solucién salina.

Se recomienda rezlizar tratamiento sintomatico v de soporte,
Desloratadina no es eliminada por hemodialisis. |
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