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MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

ISC/JAM/shl
B11/ Ref: 6722/03

SANTIAGO,

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

solicita cambio de denominacién para el producto farmacéutico CLORFENAMINA MALEATO
JARABE 2,5 mg/5 mL, registro sanitadio N° F-12167/02; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del Cédigo Sanitario;
del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y
Cosméticos aprobados por el decreto supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los articulos 37
letra b) y 39 letra b) del decreto ley N° 2763 de 1979, v las facultades delegadas por la resolucién N° 102 de

1996, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:
RESOLUCION

1- AUTORIZASE la nueva denominacién para el producto farmacéutico CLORFENAMINA
MALEATO JARABE 2,5 mg/5 mL, registro sanitatio N° F-12167/02, concedido a Mintlab Co. S.A, el
que en adelante se denominara NIPOLEN JARABE 2,5 mg/5 mL

2- Los rotulos de los envases aprobados deberin corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo sefialado en el anexo timbrado de la presente resolucion, sin perjuicio de cumplir lo
dispuesto en los articulos N% 49 y 52 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos.

3.- El uso del nombre NIPOLEN es de exclusiva responsabilidad del titular del registro sanitario
por no acreditar marca registrada.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

“Z|| DRA.B.Q. NANCY FERNANDEZ NILO
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Transcrito Fielmente
“ Ministro de Fe
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PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO

Nipolen Jarabe 2,5 mg/5 mL

Texto Estuche Venta Piblico:

Nipolen

CLORFENAMINA
MALEATO

XmL
Jarabe
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Nipolen
CLORFENAMINA MALEATQ

Registro [.S.P. N° F-12167/02.
Venta bajo receta médica en
establecimientos tipo A - Chile.

D.T. QF. Hernan Casanova H.

ADVERTENCIAS:

Manténgase fuera del alcance de los
nifios.

Almacenar a no mas de 25°C.
Contiene sacarina sodica.

Nipolen

CLORFENAMINA
MALEATO

Nipolen |Nipolen
CLORFENAMINA MALEATO CLORFENAMINA
MALEATO

Cada 5 mL de jarabe contiene:
Clorfznamina Maleato 25 mg
Excipientes cs

Elaborado y distribuido por;
MINTLAB Co. S A

Nugve Ancrés Bello 1940 / 1860
Santizgo - Chile

© elabarado por Iabarabori

Via de administracion oral. '*-:44--.‘;, Fosel. S:A' i T-" P
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PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO
Nipolen Jarabe 2.5 mq/5 mL

Texto Etiqueta Frasco:

5 Cada 5 mL de jarabe contiene;
N I p o I e n Clorfenamina Maleato 2,5 mg
CLOFENAMINA MALEATO ERpNTEEsE

Registro 1.S.P. N° F-12167/02.
Ventz bajo receta médica en esteblecimientoes tipo A - Chile.

D.T. Q.F. Hernan Casanova H.

’b%ﬁ% ADVERTENCIAS:

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

X mL Almacenar a no mas de 25 °C.
Contiene sacarina sodica.
Jarabe Via de administracion oral.

Elaborado y distribuido por: MINTLAB Co. S.A.
Nueva Andrés Bello 1940/1860, Santiago - Chile Serie: Vence:

o eldbarado par Labaratorios Saval S.A.
Paramericana Norte 4600, Stgo., dnle
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PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO

Nipolen Jarabe 2,5 mg/5 mL

Texto Estuche Muestra Médica:

Nipolen
CLORFENAMINA
MALEATO

XmL
Jarabe

Nipolen

CLCRFENAMINA MALEATO

Registro .8.P. N F-12167/02.
Venta bajo receta médica en
establecimientos tipo A - Chile.

D.T. QF. Hernén Casanova H.

ADVERTENCIAS:

Manténgase fuera del alcance de los
nifies.

Almacenar a ne mas de 25°C.

Nipolen

CLORFENAMINA
MALEATO

Nipolen
CLCRFENAMINA MALEATO

Cada 3 mL de jerabe contiene:
Clorfenamina Malsate  25mg
Excipientes cs

Elaborado y distribuido por;
MINTLAB Co. S A.

Nueva Andrés Bello 1940 /7 1860
Santizgo - Chile
o elabarado

Nipolen
CLORFENAMINA
MALEATOC

Contiene sacarina sodica. : i par Labaratofios
; Saval S.A.
Via de administracion oral : SN Panemerdécana Norte 4600, s
THAL TS o Steo
ALMACENAR
XmL VERTICALMENTE XmL
Jarabe Jarabe
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PROYECTO DE ROTULADO GRAEICO
Nipolen Jarabe 2,5 mg/5 mL

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA
DEPARTAMENTO Dz CONTROL NACIONAL
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Diseno Etigqueta para Envase Clinico:
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MINTLAB Co. S.A. —— o

MEDICAL INTERNATIONAL LABORATORIES
NUEVA ANDRES BELLO N° 1940/1960, SANTIAGO - CHILE

Nipolen
CLORFENAMINA MALEATO

Jarabe 25mg/5mL
Xfrascos x XmL

Serie N° ; Reg. [.S.P. N°: F-12167/02.
Fecha Fabricacion :
Fecha Vencimiento : D.T. Q.F. Hernan Casanova H.

Cada 5 mL de jarabe contiene:
Clorfenamina Maleato 2,5 mg
Excipientes c. s.

ADVERTENCIAS:

Manténgase fuera del alcance de los nifios.
Almacenar a no mas de 25 °C.

Contiene sacarina sodica.

Via de administracién oral.

ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS MEDICO — ASISTENCIALES
ELABORADO Y DISTRIBUIDO POR MINTLAB Co. S.A.

o Labaratorios Saval S.A.
Panamericana Narte 4600, Stego., Chile

'NTO CONTROL NACIONAL
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