Instituto de
Salud Publica
& X = Mirmterio de Salud

Gobinrne de Chile

No Ref.:MT832820/16 RESOLUCION EXENTA RW N° 1357/17
IMC Santiago, 20 de enero de 2017

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Cynthia Valeska Peralta Medina,
Responsable Técnico y D. Juan Roberto Sutelman Kucher, Representante Legal de Mintlab Co.
S.A., ingresada bajo la referencia N© MT832820, de fecha de 5 de diciembre de 2016, mediante
la cual solicita la actualizacion del rotulado grafico del Registro Sanitario N° F-13104/13 del
producto farmacéutico PYRIPED FORTE SUSPENSION ORAL 200 mg/5 mlL; el pago de los derechos
arancelarios correspondientes, mediante el comprobante de recaudacién N° 1501666, emitido por
Instituto de Salud Publica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacion de fecha 5 de diciembre de 2016, de D.
Cynthia Valeska Peralta Medina, Responsable Técnico y D. Juan Roberto Sutelman Kucher,
Representante Legal de Mintlab Co. S.A., se solicité actualizaciéon del rotulado grafico del
registro sanitario N° F-13104/13 del producto farmacéutico PYRIPED FORTE SUSPENSION ORAL
200 mg/5 mL.

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 1501666, emitido por Instituto de Salud Publica con
fecha 5 de diciembre de 2016; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cédigo 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 599° letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de 2005 y
las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014 del Instituto
de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE para el producto farmacéutico PYRIPED FORTE SUSPENSION ORAL
200 mg/5 mL, registro sanitario N© F-13104/13, concedido a Mintlab Co. S.A.; la incorporacion
en el rotulado grafico de la informacion descrita a continuacidn: "Agitese vigorosamente antes
de usar"; la eliminacion en el rotulado grafico de la informacion descrita a continuacion: "Agitese
antes de usar".

La presente resolucion podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cadigo de Verificacion: 3DE6CB38F48A63A504258080007EF5CE
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2.- Las modificaciones autorizadas deben ser aplicadas en todas las presentaciones
autorizadas que corresponda, sin perjuicio de cumplir lo dispuesto en los articulos 74°, 75° y 82°
del reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que la informaciéon evaluada en la solicitud para la
aprobacion 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 Cdédigo Penal y que la informaciéon proporcionada
deberd estar a disposicién de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, cuando ésta lo
requiera.

4.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendrd un plazo de 6 meses a
contar de la fecha de la presente resolucidon para actualizar la informacion en los anexos del
registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacion al
Instituto.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Nacional de

Medicamentos

Incorpora Firma e
Electrénica N o

DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA (S)
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIO,NAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador: Cédigo de Verificacion: 3DE6CB38F48A63A504258080007EF5CE



GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIC DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA RECTIFICA A MINTLAB Co. S.A., RESPECTO
DEL PRODUCTO FARMACEUTICO PYRIPED
FORTE SUSPENSION ORAL 200 mg/5 mlL,
REGISTRO SANITARIO N° F-13104/03

TTA/AMM/HENH/mmr
B11/Ref.: 20327/02

RESOLUCION EXENTA N° /

SANTIAGO. 08.12.2006«04 071 4

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucion N® 7360 de fecha 15 de Septiembre del
2003, por la que s¢ otorgd registro sanitario al producto farmacéutico PYRIPED FORTE
SUSPENSION ORAL 200 mg/5 mL, bajo el N° F-13104/03, inscrito a nombre de Mintlab Co.
S.A.; la carta de fecha 2 de Agosto del 2004, por la que ¢l intercsado solicita rectificacion de
rotulados graficos;

CONSIDERANDO:  La necesidad de rectificar el error presente en rotulados graficos: ¥

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° v 102° del Coddigo
Sanitario, del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos v Alimentos
de Uso Médico, aprobados por el decreto supremo N° 1876 de 1993, del Mimsterio de Salud vy los
Articulos 37° letra b) y 39° letra b) del decreto ley N° 2763 de 1979, v las facultades delegadas por
ia resolucion N° 102 de 1996 del Instituto de Salud Pablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION
1.- AUTORIZASE nucvos rotulados graficos, para el producto farmacéutico PYRIPED

FORTE SUSPENSION ORAL 200 mg/5 mL, registro sanitario N° F-13104/03, inscrito a nombre
de Mmtlab Co. S.A., ¢l cual debe conformar ¢l anexo timbrado de fa presente resohucion.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

__ RA. Q.F. PAMELA MILLA NANJARI
E/DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL

DISTRIBUCION:

- Interesado

- CISpP

- Unidad de Procesos
- Archivo
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PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO
Pyriped® Forte Suspensién Oral 200 mg/5 mi

Texto Estuche Venta

a Publico:

2eamg /S ml
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Reg. LS.P, N° F-33104/03.
Vente directa en establecmientos
tpo Ay B — Chille.

L.T. Q.F. Heman Casanova H,

Antes de gsar este medicrmento, lea
las instrucciones,

“EH  uso prolongxio  de  este
medicamentss  puedie  produdc  dleea
gastica”.
Indicaciones: Alivio de dolor asociado
2 inflamaciones y dolor en general.
Teatamienin de [ fiebre.
Dosificacién: Vid de administraciin
omit. Para el control de 13 fiebre, dolor e
inflamacion, I dosis recomendada es
de S a 10mg/kg/dosis. Estas doss
pueden administrarse ada 6-8 horas y
no mis de cuato veces al o&. 13 dosis
madna en nifios no debe exceder los

0mo/kg/dia.
Advertencias: St [x fiebre persiste por
mas de 3 dias, consulte 28 médico. Si
los sintomas de dokr e inflamacién
persisten por Mas de ung semana
consulte al medicy, No administrar 2
nifios menores de 2 afios, sin consultar
2l médico.

Precaucioness No se  recomienda
adrinishrar este adicamento en nifios
menores de 6 meses. Debe ser
administrado  con  precaucon  en
pagentes

]

padentes con hipersensibiidad a 13
droga, u oo antiinflmaterio  tpo
Aspiring,
S Ud. tere 2lguna duda de este
productn, consute a3l Quimico
Farmacéutics © profesional de Salud
™ds Cercano.

NO CONTIENE AZUCAR

Pyriped®
Forte

IBUPROFENO

200 mg/ 5 mL

XmL
Suspension Oral

cucharadiza} contiene:
Thuprofend 200mg
Aspartame 5 mg
Sacaring Sodice 5y
Sortitol 70 % 159
Exapientes ¢,
ADVERTENCIAS

Manténgase fuera del alcance de los
nifios.

Almacenar a ne mas de 25 °C,

Via de administracion oral,

Contiene  Aspartame, précaucion  en
pacientes fenilcetoninoes.

Agitese antes de usar.

NO CONTIENE AZUCAR

Pyriped®
Forte

IBUPROFENO

200 mg/ 5 mL

XmL
Suspensién Oral

Serie:
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PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO 2%

Pyriped® Forte Suspensién Oral 200 mg/5 mL ‘

Texto Etiqueta Frasco:

Pyriped®
Forte

IBUPROFENO

200mg/5mL

XmL Suspensidn Oral

Elaborado y distribuido por: MINTLAB Co. S.A
Nueva Andrés Bello 1940, Santiago — Chile.

Cada 5 mL de suspension (una cucharadit2) contiene:
Thuprofeno 200 mg
Excdpientes c.s.

ADVERTENCIAS:

Manténgase fuera del alcance de los nifics.

Almacenar a no mas de 25 °C.

Via de administracién oral.

El uso prolengado de este medicemento puede producir
Ulcera gastrica.

L2 administracidn por mas de una semana debe ser con
control médico.

Agitese antes de usar.

Registre 1.5,P. N° F-13104/03.
Venta directa en esteblecimientos tipe A y B~ Chile.

D.T. Q.F. Herman Casanova H.

® = Marcz Registrada

Serie : Vence:




PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO

Pyriped® Forte Suspension Oral 200 mqg/5 mL

Texto Estuche Muestra Médica:

Pyriped” Farte

IBUPEITERD
20y /Bl
xm
Suspansiin vzl
Reg. LS.P, N® F-13104/03. NO CONTIENE AZUCAR NO CONTIENE AZUCAR,
Yenta directa en establedmientos -
tipo Ay B Clile. Pyriped®

B.T. Q.F. Hendn Casanova H.

Antes de usar este medicamento, ka
fas instrucciones,

"2  uwso  prolongade  de este
gdstrica”,

Indicaciones: Alivio de dolor asociado
a inflamaciones y dolor en general.
Trtamiento de 1 fiebre,
Dosificacién: Via de administracion
vral. Para el contro) de b fiebre, dolor e
inflamacién, [a dosis recomendada es
de 5 a 10mg/kgfdosis. Estas dosis
pueden ddmintstrarse cada 6-8 horas y
no mas de cuatro veess al dia. La dosis
madma en nifios no debe exoeder fos
40mg/kg/dia.
Advertencias: Sl 1 fiebre persiste por
mis de 3 diss, consulte al médico. S
los sintomas de dolor e inflamacion
perdsten por mds de una semana
consulte al médico, No administrar 2
nifios menores de 2 ahos, sin consultar
al médicn,

Precauciones: No se  meoxnienda
2dministrar ¢ste medicamento en nIios

padentes con hipersenibilidad a2 [
droga, u otro antinflmatono  tpo
Aspirina.

St Ud. tene alguna duda de este
producto, <onsulte 2l Quimico
Farmacéutioo o profesional de Salud
miis QerGang,

Pyriped®

Forte

IBUPROFENO

200 mg/ 5 mL

XmL
Suspensién Oral

FBRIE
BUPROFEND

Cada 5 mL de suspension (ma
cucharadita) contiene:

Thuprofeno 200 mg
Aspartame Smg
Sacarina Sodia S5mg
Sorbitn! 70 % 159
BExuipientas c.s,

ADVERTENCIAS
Manténgase fuera del akance de ks
nifos.

Almacenar 3 no mas de 25 °C,

Via de administracdn oral.

Contiene Sacarina S6dica.

Contiene  Aspartame, precaucion  en
{pacientes feniicetondricos.

Agitese antes de usar.

Pyriped®
Forte

IBUPROFENO

200 mg/ 5 mL

XmL
Suspension Oral

Serie:

Vence:




PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO

Pyriped® Forte Suspensién Oral 200 mqg/5 mL

Texto Etigueta Frasco:

Pyriped®
Forte

IBUPROFENGO

200mg/5mL

XmbL Suspensién Oral

Elaborado y distribuido por: MINTLAB Co. S.A.
Nueva Andrés Bello 1940, Santiago — Chile.

Cada 5 mlL de suspension (una cucharadita) contiene:
Ibuprofeno 200 mg
Exciptentes ¢.s.

ADVERTENCIAS:

Manténgase fuera del alcance de los ninos.

Almacenar a no mas de 25 *C.

Via de administracion oral.

B uso prolongado de este medicamento puede producir
{licera gastrica.

La administracion por més de una semana debe ser con
control médico.

Agitese antes de usar.

Registro 1.5.P. N° F-13104/03.
Venta directa en establecimientos fipo A y B— Chile.

s

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

® = Marca Registrada

¥

Serie: Vence;




PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO
Pyriped® Forte Suspension Oral 200 mqg/5 mL

Etiqueta para Envase Clinico:

MINTLAB Co S.A.

MEDICAL INTERNATIONAL LABORATORIES
NUEVA ANDRES BELLO N© 1940, SANTIAGO - CHILE

Pyriped® Forte
IBUPROFENO

200mg /5 mL
Suspensién Oral

X frascos
NC Serie : Registro L5.P. N© F-13104/03.
Fecha Fabricadion
Fecha Vencimiento : D.T. Q.F. Henan Casanova H.

Cada 5 mL de Suspension Oral contiene:
Ibuprofeno 200 mg
Excipientes c.s.

ADVERTENCIAS:

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Almacenar a no mas de 25 °C.

Contiene Sacarina Sodica.

Via de administracion oral.

Contiene Aspartame, precacucion en pacientes fenilceton(ricos.

Agitese antes de usar.

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






