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Instituto de
Salud Pablica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

MODIFICA A MINTLAB Co. S.A.,, RESPECTO DEL
PRODUCTO FARMACEUTICO PYRIPED FORTE
AAA/IMC/pgg SUSPENSION ORAL 200 mg/5 mL, REGISTRO
NO Ref.:ML1175029/19 SANITARIO N° F-13104/18

RESOLUCION EXENTA RW N° 6028/20
Santiago, 12 de marzo de 2020

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Mintlab Co. S.A., por la que
solicita ampliacién de fabricante de principio activo Ibuprofeno para el producto
farmacéutico PYRIPED FORTE SUSPENSION ORAL 200 mg/5 mL, registro sanitario N°
F-13104/18; concedido a Mintlab Co. S.A. y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Codigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 59° letra b) y 619 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 y las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N° 56 de 11 de enero de 2019 del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la ampliacién de fabricante de principio activo, para el producto
farmacéutico PYRIPED FORTE SUSPENSION ORAL 200 mg/5 mlL, registro sanitario NO©
F-13104/18, concedido a Mintlab Co. S.A. del principio active ibuprofeno el gue en adelante
sera fabricado porHubei Granules-biocause Pharmaceutical Company Ltd ubicado en
Yangwan Road, Jingmen N© 122, Hubei, China.

2.- DEJASE SIN EFECTO la autorizacién otorgada a Mintlab Co. S.A., para este
producto fabricado como producto terminado por ITF - Labomed Farmacéutica Ltda vy
Laboratorios Saval S.A.

3.- Los rétulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo autorizado en el registro sanitario y s6lo podran modificarse en lo referente
a la materia que trata la presente resolucion.

4.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién evaluada en la solicitud para la
aprobacién de esta modificacion al registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta,
conforme a lo dispuesto en el Art.210° del Cédigo Penal y que la informacién proporcionada
debera estar a disposicién de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, cuando ésta lo
requiera.

ANOTESE Y COMUNIQUE!

JEFA SUBDEPTO, AUTORIZAGIONES ¥ REGISTRO SANITA :
DEPARTAMENTO AGENCIA N{%]: %@%}E‘f yoee .
e T ONA'SEPULVEDA
JEFASUBDEPARTA (% ‘L TORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO

DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SA UBLICA DE CHILE

DISTRIBUGION:
INTERESADO
ARCHIVO ANAMED



GOBIERNO DE CHILE
MINISTERID DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

TTA/AMM/IRD/ras

B11/Ref.: 2958/04 : TN
e mseo, 28062004<063092

... VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Mintiab Co. S.A., por la gue
solicita ampliacion de fabricante nacional spara el producto farmacéutico PYRIPED FORTE
SUSPENSION ORAL 200 mg/5 mL, registro sanitario N° F-13.104/03; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productes Farmaceuticos, Alimentos de
Uso Médico y Cosméticos aprobados por el decreto supremo N° 1876 de 1995 de! Ministerio de Salud
y los articulos 37 letra b) y 39 letra b) del decreto ley N° 2753 de 1979, y las facultades delegadas por
la resolucion N° 102 de 1996, del Instituto de Salud Pudblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la ampliacion de fabricante nacional a instituto Farmacéutico Laboried S.A. ¢
para el producto farmaceutico PYRIPED FORTE SUSPENSION ORAL 200 mg/5mL; registro sanitario
N° F-13.104/03, concedido a Mintlab Co. S.A., manteniendo e! fabricante anteriormente autorizado.

2.- instituto Farmaceéutico Labomed S.A., se responsabilizara del almacenamiento y del contro!
de calidad de material de materias primas, material envase-empaque, productc en procesc y
terminado, debiendo inscribir en el Registro General de Fabricacién las etapas ejecutadas, con sus
correspondientes boletines de andlisis, sin periuicio de la responsabilided que le compete al mandante
Mintlab Co. S.A., como titular del registro sanitario.

3.- La prestacion de servicios aprobada debera figurar en los rétuios, individualizande
claramente con su nombre y direccion al fabricante, cada vez que se trate de una u otra alternativa de
fabricacion, debiende anotar ademas el niumero de partida o lote correspondiente.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
e e
//«__.—\ ﬂ\f‘ﬁ"\ ] }:’ A
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A QF. PAMELA MITTA AN AR
-PARTAMENTOC CQNTROL NACIONAL
TUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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DISTRIBUCION
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-C.L.S.P.

- Unidad de Procesos
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GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

PMN/TTA/AMM/HNH/mmr
B11/Ref: 20327/02

SANTIAGO, 09922603+ 6 266G 7

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucién N° 7360 de fecha 15 de
Septiembre del 2003, por la que se otorgo el registro sanitario N° F-13104/03 al producto

farmacéutico PYRIPED FORTE SUSPENSION ORAL 200 mg/5 mL, a nombre de Mintlab
Co.SA.y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los Arts. 94° y 102° del Codigo
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, y las facultades delegadas por la resolucion N° 102 de 1996 del Instituto de Salud
Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- MODIFICASE el punto 2 letra €) de la Resolucion N° 7360 de fecha 15 de
Septiembre del 2003, por la que se otorgd el registro sanitario N° F-13104/03 al producto
farmacéutico PYRIPED FORTE SUSPENSION ORAL 200 mg/5 mL, a nombre de Mintlab

Co. S.A, en el sentido de dejar establecido que la condicién de venta es: “DIRECTA EN
ESTABLECIMIENTOS TIPO A Y B”

2 - Los rotulos de los envases y folleto de informacion al paciente aprobados, deben
corresponder exactamente en su texto y distribucion a lo aceptado en el anexo timbrado de la

presente Resolucion, copia del cual se adjunta a ella para su cumplimiento.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

~BR. RODRIGO SALINAS RiOS
Satud pptice S DIRECTOR
: ITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

- Mintlab Co. S.A.
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GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

PMN/TTA/AMM/HNH/mmr
B11/Ref.: 20327/02
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VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacién de Mintlab Co. S.A.. por la que
solicita registro sanitario del producto farmacéutico PYRIPED FORTE SUSPENSION
ORAL 200 mg/5 mL. para los efectos de su fabricacién y venta en el pais; el que sera fabricado
por Mintlab Co. S.A. y/o Laboratorios Saval S.A.. de acuerdo a convenio de fabricacion suscrito
entre las partes: el acuerdo de la Vigésima Sesion de Evaluacién de Productos Farmacéuticos
Similares, de fecha 5 de Agosto del 2003 el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cddigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
Alimentos de Uso Médico y Cosméticos, aprobado por el 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:

R E S O L UZCT O N

I - INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos. Alimentos de
Uso Médico y Cosméticos bajo el N° F-13104/03. el producto farmacéutico PYRIPED
FORTE SUSPENSION ORAL 200 mg/5 mL, a nombre de Mintlab Co. S.A., para los efectos
de su fabricacién y venta en ¢l pais, en las condiciones que se indican:

a) Este producto sera fabricado como producto terminado por el Laboratorio de
Produccion de propiedad de Mintlab Co. S.A. y/o Laboratorios Saval S.A.. ubicados en Nueva
Andrés Bello N° 1940-1960. Independencia, Santiago y Panamericana Norte N° 4600. Renca.
Santiago, respectivamente, por cuenta de Mintlab Co. S.A.. quien efectuara la distribucion v
venta, como propietario del registro sanitario.

b) La formula aprobada corresponde a la siguiente composicion y en la forma que se
sefala:

Cada 100 mLL de suspension contiene:

Ibuprofeno 4,00 g + 3% exceso
Goma Xantan 0,30 ¢
Celulosa Microcristalina y Carmelosa 0,60 g
Polisorbato 80 0,10 ¢
Metilparabeno 0.10 g
Sacarina Sodica 0.10 ¢
Aspartamo 050¢
Cloruro de Sodio 0.10 ¢
Sorbitol Solucion 70% 30,00 ¢
Esencia naranja liquida 020 ¢
Esencia naranja polvo 0,20 ¢
Colorante FD&C Amarillo N° 6 0.01 ¢
Agua purificada c.s.p. 100.00 mL

c¢)Periodo de eficacia: 24 meses, almacenado a no mas de 25°C

Marathén 1000 Nufioa - Casilla Correo 48 Santiago - Chile -Teléfono: 3507477 - Fax: 3507578 - www.ispch.cl
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(Cont. Res. Reg. F-13104/03)

GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

d) Presentacion: Estuche de cartulina impreso, que contiene frasco PET ambar. rotulado.
con tapa pilfer proof de aluminio, con 50, 60. 70, 80. 90. 100. 110. 120.
140, 160, 180 6 200 mL de suspension oral.

Muestra _médica: Estuche de cartulina impreso, que contiene frasco PET ambar.
rotulado, con tapa pilfer proof de aluminio. con 10, 20. 30, 40. 50 &
60 mL de suspension oral.

Envase clinico: Caja de carton impresa. que contiene 25, 50. 100. 200, 300. 500 6 1000
frascos PET ambar. rotulado. con tapa pilfer proof de aluminio. con 50.

60. 70. 80, 90, 100, 110. 120. 140, 160, 180 6 200 mL de suspensién
oral.

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™.
'_\
¢) Condicion de venta: “BAJO RECETA MERICA EN ESTABLECIMIENTOS TJPO
A Ve fEEolrceord 4 0.X0%
N ©O9./Z. o3
2 - Los rotulos de los envases. folleto de informacién al profesional y Tolleto de
informacion al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y distribucion a
lo autorizado en el anexo timbrado de la presente Resolucidn. copia del cual se adjunta a ella
para su cumplimiento. Teniendo presente que este producto se individualizara primero con el
nombre comercial o de fantasia PYRIPED, seguido a continuacién en linea inferior e inmediata
del nombre genérico IBUPROFENO. 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. Alimentos de Uso Médico y Cosméticos y cumplir lo sefialado en la
Resolucion Genérica N° 8447/85.

3 - La indicaciéon aprobada para este producto es: “Tratamiento sintomatico de
afecciones dolorosas y o febriles de nifios mayores de 6 meses™.

4.- La marca PYRIPED, se encuentra inscrita bajo el N° 609.337. en ¢l Registro de
Marcas Comerciales, del Ministerio de Economia, Fomento y Reconstruccion.

5.- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberan conformar al anexo
timbrado adjunto y cualquier modificacién debera comunicarse oportunamente a este Instituto.

6.- Mintlab Co. S.A.. y/o Laboratorios Saval S.A.. se responsabilizaran cuando
corresponda del almacenamiento y control de calidad de materias primas, material de cnvase-
empaque. producto en proceso y terminado envasado. debiendo inscribir en el Registro General
de Fabricacion las etapas ejecutadas, con sus correspondientes boletines de analisis. sin
perjuicio de la responsabilidad que le compete a Mintlab Co. S.A.. como propietario del registro
sanitario.

7.- La prestacion de servicios autorizada debera figurar en los rétulos. individualizando

con su nombre y direccion al fabricante, debiendo anotar ademas el niimero de partida o serie
correspondiente.

Marathén 1000 Nufoa - Casilla Correo 48 Santiago - Chile -Teléfono: 3507477 - Fax: 3507578 - www.ispch.cl
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(Cont. Res. Reg. F-13104/03)

GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

8.- El titular del registro sanitario, o quien corresponda, debera solicitar al Instituto de
Salud Pablica de Chile el uso y/o disposicion de las materias primas, en conformidad a las

disposiciones de la Ley N° 18164 y del Decreto Supremo N° 1876 del 1995 del Ministerio de
Salud.

9.- Mintlab Co. S.A.. debera comunicar a este Instituto la comercializacién de la

primera partida o serie que se fabrique de acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucion,
adjuntando una muestra en su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
SERODES N, 5zl zsa
AT o
\z DIRECTOR R. RODRIGO SALINAS RiOS
N2 DIRECTOR

DISTRIBUCION:
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