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CONCEDE A MINTLAB CO. S.A. EL REGISTRO

SANITARIO N° F-22467/16 RESPECTO DEL
XGF/JON/RSA/npc PRODUCTO FARMACEUTICO DROLSAN
NO Ref.:RF668471/15 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg

(HIDROXICLOROQUINA SULFATO)

RESOLUCION EXENTA RW N° 3698/16
Santiago, 18 de febrero de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacién de MINTLAB CO. S.A., por la que
solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en el articulo 52° del D.S. N° 3 de 2010,
del Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico DROLSAN COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 200 mg (HIDROXICLOROQUINA SULFATO), para los efectos de su
importacion y distribucidn en el pais, el que serd fabricado como producto terminado y
procedente de Ipca Laboratories Ltd., Athal, India; el Certificado de Libre venta
correspondiente; el acuerdo de la Sexta Sesién de Evaluacion de Productos Farmacéuticos
Simplificados, de fecha 12 de febrero de 2016; el Informe Técnico respectivo; y

CONSIDERANDO: PRIMERO: Que, de acuerdo a lo establecido en los articulos 90°
y 91° del D.S N° 3/10 del MINSAL, el titular del registro sanitario debe indicar en los rétulos
autorizados la fecha de fabricacion del producto indicando mes y afio de elaboracién, motivo
por el cual éstos fueron adaptados para su cumplimiento; 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 y los articulos 599 letra b) y 61°
letra b), del D.F.L. N© 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resoluciéon Exenta N©
292 de 12 de febrero de 2014, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el No©
F-22467/16, el producto farmacéutico DROLSAN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg
(HIDROXICLOROQUINA SULFATO), a nombre de MINTLAB CO. S.A., para los efectos de
su importacion y distribucidn en el pais, el que serd fabricado como producto terminado y
procedente de Ipca Laboratories Ltd., ubicado en Plot N°255/1-Athal, Silvassa, Pin.396230,
(D&NH) India, en las condiciones que se indican:

a) Este producto sera importado como producto terminado con reacondicionamiento
local, por el Laboratorio de Produccion de propiedad de Mintlab Co. S.A., ubicada en Nueva
Andrés Bello N° 1940, Santiago, Chile, quien efectuard el almacenamiento y distribucién
como propietario del registro sanitario. El reacondicionamiento local sera efectuado por el
laboratorio de produccién farmacéutico de propiedad del titular del producto, vya
individualizado, y consistira en adecuar los envases secundarios, con el propésito de cumplir
con las exigencias sanitarias vigentes, incorporar y/o cambiar el folleto de informacion al
paciente y colocar sellos de seguridad, para cumplir con la legislacién sanitaria vigente,
cuando corresponda.

b) El principio activo HIDROXICLOROQUINA SULFATO sera fabricado por Ipca
Laboratories Ltd., ubicada en Plot N°255/1-Athal, Silvassa, Pin. 396230, (D&NH) India.

c) Periodo de Eficacia: 48 meses, almacenado a no mas de 30° C.
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d) Presentaciones:

Venta Plblico:  Estuche de cartulina impreso o caja de cartén impresa o
etiquetada, debidamente sellado, que contiene Blister de PVC
transparente incoloro y aluminic impreso, 5 a 150 comprimidos
recubiertos, mas folleto de informacién al paciente en su interior.

Muestra Médica: Estuche de cartulina impreso o caja de cartéon impresa o
etiquetada, debidamente sellado, que contiene Blister de PVC
transparente incoloro y aluminio impreso, 1 a 150 comprimidos
recubiertos, mas folleto de informacidn al paciente en su interior.

Envase Clinico: Estuche de cartulina impreso o caja de cartén impresa o
etiquetada, debidamente sellado, que contiene Blister de PVC
transparente incoloro y aluminio impreso, 5 a 1010 comprimidos
recubiertos, mas folleto de informacidn al paciente en su interior.

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

e) Condicion de venta: Receta Médica en Establecimientos Tipo A.
f) Grupo Terapéutico: Aminoquinolinas.
Codigo ATC : PO1BAO2

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

3.- Los rotulos de los envases, folleto de informacién al profesional y folleto de
informacion al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo aceptado en los anexos timbrados de la presente Resolucién, copia de los
cuales se adjunta a ella para su cumplimiento. Teniendo presente que este producto se
individualizara primero con la denominacién DROLSAN, seguido a continuacién en linea
inferior e inmediata del nombre genérico HIDROXICLOROQUINA SULFATO, en caracteres
claramente legibles, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en los Arts. 740 y 820 del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, D.S. N° 3 de 2010
.Adicionalmente, se deberd cumplir con lo estipulado en el Decreto N° 13 de 2012 del
Ministerio de Salud, en el sentido de incorporar en los rétulos del envase secundario
aprobados, imagenes y textos asociados (Isologo) para aquellos productos farmacéuticos
que presenten la condicién de Bioequivalente.

4.- La indicacion aprobada para este producto es: “Tratamiento de manifestaciones
articulares y dermatologicas del tejido conectivo como: Lupus eritematoso sistemico, Lupus
eritematoso discoide, Artritis reumatoideas, Artritis juvenil crénica en pacientes que no han
respondido a otras terapias reumatoideas, Condiciones dermatologicas causadas o
agravadas por la luz solar. Amebiasis extraintestinal”.

5.- Las especificaciones de calidad del producto terminado, deberdn conformar al

anexo timbrado adjunto y cualquier modificacién deberd solicitarse oportunamente a este
Instituto.

6.- La metodologia analitica aprobada corresponde a la presentada junto a la
solicitud.

7.- OTORGUESE a este producto farmacéutico la condicion de equivalente
terapéutico.
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8.- ESTABLECESE que el proceso de fabricacién quedara sujeto a la fiscalizacion de la
mantencion del estatus validado otorgado en la presente resolucion.

9.- 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 en el Laboratorio de Control de Calidad de la planta de su propiedad y en los
Laboratorios Externos de Control de Calidad de propiedad de: Laboratorio Externo De
Control De Calidad Condecal Ltda., ubicado en Alberto Riesco N© 0245, Huechuraba,
Santiago; y/o Iadet - Instituto de Instrumentacion Analitica y Desarrollo Tecnologico Ltda.,
ubicado en Camino del Cerro N°5063, Huechuraba, Santiago; y/o Cepedeq - Centro de
Estudios para el Desarrollo de La Quimica, ubicado en Sergio Livingstone Pohlhammer
(ex-Olivos) N° 1007, Santiago; y/o Laboratorio Externo de Control de Calidad Pontificia
Universidad Catdlica de Chile, ubicado en Avda. Vicufia Mackenna N° 4860, San Joaquin,
Santiago; y/o Laboratorio Externo de Control de Calidad M.L.E. Laboratorios Ltda., ubicado
en Rodrigo de Araya N°1600, Nufioa, Santiago; y/o Laboratorio Externo de Control de

Calidad Pharma Isa Ltda., ubicado en Alcalde Guzman N°1420, Qumcura Santiago, seguln
convenios notariales de prestacion de servicios, los que serdn responsables, cuando
corresponda, de la toma de muestras para analizar, sin perjuicio de la responsabilidad que
le cabe a Mintlab Co. S.A., propietario del registro sanitario.

10.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Publica de
Chile el uso y disposicién 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.

11.- MINTLAB CO. S.A., deberda comunicar a este Instituto la distribucién de la
primera partida o serie que se importe de acuerdo a las disposiciones de la presente
Resolucidn, adjuntando una muestra en su envase definitivo.

12.- Déjese establecido, que la informacién evaluada en la solicitud para la
aprobacién 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 debera estar a disposicion
de la Autoridad Sanitaria para su verificacién cuando ésta lo requiera.
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NO Ref.:RF668471/15
XGF/ION/RSA/npc

RESOLUCION EXENTA RW N° 3698/16
Santiago, 18 de febrero de 2016

"DROLSAN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg (HIDROXICLOROQUINA
SULFATO)”

Registro ISP N° F-22467/16

Cada comprimido recubierto contiene:

Nucleo:

Hidroxicloroquina sulfato 200,00 mg
Almidén de maiz 51,00 mg
Fosfato dibasico de calcio 20,00 mg
Didxido de silicio coloidal anhidro 6,00 mg
Polisorbato 80 3,00 mg
Talco 3,00 mg
Estearato de magnesio 2,00 mg
(1)Recubrimiento:

Hipromelosa 2,85 mg
Talco 1,71 mg
Didxido de titanio 0,85 mg
Macrogol 6000 0,28 mg

(1)c.s.p. alcanzar las cantidades declaradas en el recubrimiento.

Materia prima utilizada y eliminada durante el proceso de fabricacion:
Agua purificada
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NO Ref.:RF668471/15
XGF/JON/RSA/npc i
RESOLUCION EXENTA RW N° 3698/16
Santiago, 18 de febrero de 2016

“DROLSAN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg (HIDROXICLOROQUINA
SULFATO)”
Registro ISP N° F-22467/16

Clave de fabricacion del producto es: XXXYZZZ - XXYZZZ
Interpretacion de la clave :

XXX O XX = Codigo de producto.

Y = Ao de fabricacion.

ZZZ = Lote correlativo.



