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VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién del Quimico Farmacéutico,
Director Técnico y en representacién de la firma Mintlab Co. S.A., por la
que solicita registro del producto farmacéutico CIPROFLOXACINO 500 mg
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, para los efectos de su fabricacién y venta en el
pais; el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del Cédigo Sanitario, decreto
con fuerza de ley N°® 725 de 1968; del Reglamento del Sistema Nacional de
Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médieco y Cosméticos y
del Reglamento de Farmacias, Droguerias, Almacenes Farmecéuticos y
Botiquines Autorizados aprobados por los decretos supremos N°s. 435 de 1981
y 466 de 1984, respectivamente, ambos del Ministerio de Salud; y en uso de
las facultades que me confieren la letra b) del Art. 39° del decreto ley N°
2763 de 1979, el decreto supremo N° 79 de 1980 del Ministerio de Salud y la
Resolucién N° 027 de 1980 del Instituto de Salud Piiblica de Chile, dicto la
siguiente:
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1.~ INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos,
Alimentos de Uso Médico y Cosméticos bajo el N°34090, el producto
farmacéutico CIPROFLOXACINO 500 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, a nombre de la
firma Mintlab Co. S.A.,, para los efectos de su fabricacién y venta en el
pais, en las condiciones que se indican:

a) Este producto serd fabricado como producto terminado envasado y
distribuide por el Laboratorio de Produccién de propiedad de la firma
Mintlab Co. S.A., ubicado en Nueve Andrés Bello N° 1960 de Santiago.

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicién y en
la forma que se sefiala:

Cada comprimido recubierto contiene:

Nicleo:

Ciprofloxacino clorhidrato monochidrate 582,5 mg
(equivalente a 500 mg de Ciprofloxacino)

Almidén de mafz 165,5 mg
Glicolato de sodio y almidén 20,0 mg
Talco 10,0 mg
Estearato de Magnesio 2,0 mg
Recubrimiento:

Laca resina acrilica 6,504 mg
(Eudragit E-100)

Polietilenglicol 6000 0,828 mg
*Suspensién blanca (Opaspray blanco) 4,8 mng
Talco 0,84 mg
Estearato de Magnesio 0,24 mg

% Constituida por: Propilenglicol, hidroxipropilcelulosa y
diéxido de titanie



(Cont, Res. Reg. 34090)

¢) Perfodo de eficacia: 36 meses.

d) Presentacién: Estuche de cartulina impreso con 6- 8-10- 20 y 30-
comprimidos recubiertos en blister pack impreso.

Muestra Médica: Estuche de cartulina impresc con 4- 6- 8 y 10
comprimidos recubiertos en blister pack impreso.

Envase clinico: Caja de cartdn rotulada con 100- 250~ 500 y 1000
comprimidos recubiertos en blister pack impreso.

Los envases clinicos estdn destinados al wuso exclusivo de los
Establecimientos Asistenciales y deberdn llevar en forma destacada la
leyenda: "ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES".

e) Condicién de venta: "BAJO RECETA MEDICA RETENIDA EN
ESTABLECIMIENTOS TIPO A",

2.- Los rétuleos de los enveses y folletos para informecién médica
aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y distribucién a lo
aceptado en el anexo timbrado de la presente Resolucién, copia del cual se
adjunta a ella para su cumplimiento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto
en el Art. 46° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos.

3.~ El uso clinico autorizado pera este producto que debe figurar
en el folleto médico es: Infecciones del tracte respiratorio, infecciones
del tracto urinario y del tracto gastrointestinal, ademés de infecciones
sensibles demostradas en el antibiograma, especialmente por flora Gram (- )e
Ademfs debe destacarse en este folleto lo siguiente: Contraindicade en
mujeres embarazadas o en perfodos de lactancia; en nifios y adolescentes en
etapas de crecimiento. No debe recomendarse como férmaco de primera
eleccién sino como alternativa en infecciones por gérmenes sensibles
comprobadas por antibiograma.

4.~ Las especificaciones de calidad del producto terminado deberén
conformar al anexo timbrade adjunte y cualquier modificacién deberd
comunicarse oportunamente a este Instituto.

S.- El1 Laboratorio deberd comunicar a este Institute 1la
comercializacidn de la primera partida o serie que se fabrique de acuerdo a

las disposiciones de la presente Resolucién, adjuntando una muestra en su
envase definitiveo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

| _DRA, Q.r. ‘m\qum. GONZALEZ DIEZ
" -JEFE DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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