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NO Ref.:N1028234/18 RESOLUCION EXENTA RW N° 14834/18
GZR Santiago, 20 de julio de 2018

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Max Sebastian Huber Gacitua,
Responsable Técnico y D. Juan Roberto Sutelman Kucher, Representante Legal de Mintlab Co.
S.A., ingresada bajo la referencia N° N1028234, de fecha de 19 de julio de 2018, mediante la
cual solicita la renovacidon del registro sanitario del producto farmacéutico SOLUNA-E 20
COMPRIMIDOS(DESOGESTREL MICRONIZADO / ETINILESTRADIOL MICRONIZADO); el pago de los
derechos arancelarios correspondientes, mediante el comprobante de recaudacion NO©
2018071992165743, emitido por Tesoreria General de la Republica; vy

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 19 de julio de 2018, de D. Max
Sebastian Huber Gacitla, Responsable Técnico y D. Juan Roberto Sutelman Kucher,
Representante Legal de Mintlab Co. S.A., se solicitdé la renovacion del registro sanitario del
producto farmacéutico SOLUNA-E 20 COMPRIMIDOS(DESOGESTREL MICRONIZADO /
ETINILESTRADIOL MICRONIZADO), concedido por este Instituto de Salud Publica mediante la
resolucion exenta N° 17084, de fecha 10 de agosto de 2013.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2018071992165743, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 19 de julio de 2018;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 96° del Cddigo Sanitario, el articulo
120 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 61° letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N° 19, de 2005
y las facultades delegadas por la Resolucidon Exenta N°© 292 de 12 de febrero de 2014, del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Mintlab Co. S.A., el registro sanitario del producto
farmacéutico que a continuacion se indica:

Nombre del Producto N© Registro Anterior N© Registro Fecha de
Renovado Renovacion
SOLUNA-E 20 COM PRIMIDOS(DESOGESTREL F-20210/13 F-20210/18 10-08-2018
MICRONIZADO / ETINILESTRADIOL
MICRONIZADO)

2. La presente resolucién soélo consigna la modificacion del N© de Registro Sanitario,
manteniendo vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que toda otra
modificacion debe ser expresamente autorizada.

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cddigo de Verificacion: E1B9A2BA48498557042582D00061A930
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3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 10 de agosto de 2023, de
acuerdo a la fecha de inscripcion del registro, para lo cual el titular del registro sanitario debera
solicitar su renovacion entre los 90 dias previo al vencimiento del registro, sefialado en la
presente resolucion.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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Q.F. GUISELA ZURICH RESZCZYNSKI
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador: Codigo de Verificacion: E1B9A2BA48498557042582D00061A930
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CONCEDE A MINTLAB CO. S.A., EL REGISTRO

SANITARIO N° F-20210/13 RESPECTO DEL
HRL/GZR/GCHC/spp PRODUCTO FARMACEUTICO SOLUNA-E 20
N° Ref.:RF431265/13 COMPRIMIDOS.

RESOLUCION EXENTA RW N° 17084/13
Santiago, 10 de agosto de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Mintlab Co. S.A., por la que
solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en el articulo 529 del D.S. N° 3 de
2010, del Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico SOLUNA-E 20
COMPRIMIDOS, para los efectos de su importacién y distribucion en el pais, el que sera
fabricado como producto terminado y procedente de Famy Care Limited, Ahmedabad,
India; el Certificado de Libre venta correspondiente; el acuerdo de la Vigésimo Quinta
Sesion de Evaluacion de Productos Farmacéuticos Simplificados, de fecha 21 de junio de
2013; el Informe Técnico respectivo; v

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cddigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud y los articulos
590 letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N® 1 de 2005, y las facultades delegadas por la
Resolucion Exenta N° 1553 de 13 de julio de 2012, del Instituto de Salud Piblica de
Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el N©
F-20210/13, el producto farmacéutico SOLUNA-E 20 COMPRIMIDOS, a nombre de
Mintlab Co. S.A., para los efectos de su importacion y distribucién en el pais, el que sera
fabricado como producto terminado y procedente de Famy Care Limited, ubicado en Plot
N°20 & 21, Pharmez the Pharmaceutical Special Economic Zone, Sarkhej-Bavia N.H.-N°
08 A, Near Village Matoda, Taluka-Sanand Distt; 382213 Ahmedabad, India, en las
condiciones que se indican:

a) Este producto serd importado como producto terminado por el Laboratorio de
Produccién de propiedad de Mintlab Co. S.A., ubicado en Nueva Andrés Bello N° 1940,
Independencia, Santiago, quien efectuara la distribucion como propietario del registro
sanitario.

b) El principio activo ETINILESTRADIOL sera fabricado por N.V. Organon Oss,
ubicade en Kloosterstraat 6, NL-5349, Ab Oss, Holanda; el principio activo DESOGESTREL
sera fabricado por Diosynth bv, ubicado en Kloosterstraat 6, P.O. Box 20, 5340 BH Oss,
Holanda.

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

d) Presentaciones:

Venta Publico: Estuche de cartulina impreso o caja de cartén impresa o
etiquetada, debidamente sellada, que contiene blister de
PVC/PVDC transparente incoloro y aluminio impreso, dentro
de un envoltorio trilaminado impreso, con 21 Comprimidos,
mas folleto de informacion al paciente en su interior.

Muestra Médica: Estuche de cartulina impreso o caja de cartén impresa o
etiquetada, debidamente sellada, que contiene blister de
PVC/PVDC transparente incoloro y aluminio impreso, dentro
de un envoltorio trilaminado impreso, con 21 Comprimidos,
mas folleto de informacién al paciente en su interior.
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Envase Clinico: Estuche de cartulina impreso o caja de cartén impresa o
etiquetada, debidamente sellada, que contiene blister de
PVC/PVDC transparente incoloro y aluminio impreso, dentro
de un envoltorio trilaminado impreso, con 21 Comprimidos,
mas folleto de informacidn al paciente en su interior.

Los envases clinicos estdn destinados al uso exclusivo de los Establecimientos
Asistenciales y deberdn llevar en forma destacada la leyenda “ENVASE cLinIco séLo
PARA ESTABLECIMIENTOS MEDICO-ASISTENCIALES”.

e) Condicién de venta: Receta Médica en Establecimientos Tipo A.
f) Grupo Terapéutico: Progestégenos y estrégenos de combinacion fija.

Cédigo ATC : GO3AA09

2.- La formula aprobada corresponde a la detallada en el anexo adjunto, el cual
forma parte de la presente resolucion.

3.- Los roétulos de los envases, folleto de informacion al profesional y folleto de
informaciéon al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion a lo aceptado en los anexos timbrados de la presente Resolucién, copia de los
cuales se adjunta a ella para su cumplimiento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el
Art. 742 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, D.S.
N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud.

4.- La indicacion aprobada para este producto es: “Anticoncepcion oral”.

5.- Las especificaciones de calidad del producto terminado, deberan conformar al
anexo timbrado adjunto y cualquier modificacion deberd solicitarse oportunamente a este
Instituto.

6.- La metodologia analitica aprobada cddigo MA-1.0-757038-PT, corresponde a
la presentada junto a la solicitud.

7.- Mintlab Co. S.A. se responsabilizard de la calidad del producto que importa y
distribuye, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su
distribucion.

8.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Publica de
Chile el uso y disposicion de las partidas internadas, en conformidad a las disposiciones
de la Ley N© 18164 y del Decreto Supremo N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud.

9.- Mintlab Co. S.A., deberd comunicar a este Instituto la distribucion de la
primera partida o serie que se importe de acuerdo a las disposiciones de la presente
Resolucién, adjuntando una muestra en su envase definitivo.

10.- El solicitante debera cumplir con lo dispuesto en el Art. 71° del D.S. N° 3 de
2010, segun las disposiciones del presente reglamento.
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11.- Déjese establecido, que la informacién evaluada en la solicitud para la
aprobacion del presente registro sanitario, corresponde a la entregada por el solicitante,
el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos conforme a lo dispuesto
en el articulo 210° del Cédigo Penal y que la informacion proporcionada deberd estar a
disposicion de la Autoridad Sanitaria para su verificacién cuando ésta lo requiera.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

ETH ARMSTRONG GONZALEZ
JEFA
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N® Ref.:RF431265/13
HRL/GZR/GCHC/spp ;
RESOLUCION EXENTA RW N° 17084/13
Santiago, 10 de agosto de 2013

Cada comprimido contiene:

Desogestrel micronizado 0,150 mg
Etinilestradiol micronizado 0,020 mg
Lactosa anhidra

Almidon de papa

DL-alfa-tocoferol(Vitamina E)

Povidona (K 30)

Diéxido de silicio coloidal ( Aerosil 200)

Acido esteérico

Materia prima usada y eliminada durante el proceso de fabricaciéon
Alcohol isopropilico
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