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INSTITUTO DE SALUD

GOBIERNO DE CHILE PUBLICA DE CHILE

MINISTERIO DE SALUD

CONCEDE A MINTLAB CO. S.A., EL REGISTRO
SANITARIO F-15.166/05, RESPECTO DEL
PRODUCTO FARMACEUTICO ALOPURINOL
COMPRIMIDOS 300 mg.
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RESOLUCION EXENTA N° /

SANTIAGO,

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Mintlab Co. S.A., por la que
solicilta registro sanitario, de acuerdo a lo senalado en el articulo 42° del D.S. 1876/95, del
Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico ALOPURINOL COMPRIMIDOS 300 mg,
para los efectos de su fabricacién y venta en el pais; el acuerdo de la Vigésimo Sexta Sesion de
Evaluacién de Productos Farmacéuticos Similares, de fecha 11 de Agosto de 2005; el Informe
Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Codigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, 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 U C I O N

1.- INSCRIBASE en cl Registro Nacional de Productos Farmacéuticos bajo el N°
F-15.166/05, el producto farmacéutico ALOPURINOL COMPRIMIDOS 300 mg, a nombre de
Mintlab Co. S.A., para los efectos de su fabricacién y venta en el pais, en las condiciones que se
indican:

a) Esle producto serd fabricado como producto terminado por el Laboratorio de Produccion
de propiedad de Mintlab Co. S.A., ubicado en Nueva Andrés Bello N° 1940, Independencia,

Santiago, quien efectuard la distribucion y venta como propietario del registro sanitario.

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicion y en la forma que se
senala:

Cada comprimido contiene:

Alopurinol 300,00 mg
Polividona (P.V.P. K-30) 14,10 mg
Almidén glicolato de sodio 28,20 mg
Laurilsulfato de sodio 2,40 mg
Estearato de magnesio 4,70 mg
Celulosa microcristalina (PH-102) 70,50 mg
Lactosa monohidrato c.s.p. 470,00 mg

¢) Periodo de eficacia: 36 meses, almacenado a no mas de 25°C.

d) Presentacion:
Venta Piblico: Estuche de cartulina impreso, que contiene 10, 15, 20, 25, 30, 40 6 50
comprimidos en blister de PVC transparente y aluminio impreso, mas
folleto de informacion al paciente.

Muestra médica: Estuche de cartulina impreso, que contiene 1, 2, 4, 6, 8, 10, 12, 20, 25 6
30 comprimidos en blister de PVC (ransparente y aluminio impreso,
mis folleto de informacion al paciente.
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Envase clinico: ~ Caja de carlén con etiqueta impresa, que contiene 50, 70, 80, 90, 100,
200, 250, 500 6 1000 comprimidos en blister de PVC (ransparente y
aluminio impreso.

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™.

¢) Condicién de venta: “BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO A”.

2.- Los rétulos de los envases, folleto de informacion al profesional y folleto de
informacién 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
cumplimento, sin perjuicio de respelar lo dispuesto en el Art. 49° del Reglamento del Sistema
Nacional de Control de Productos Farmacéuticos.

3- La indicaciéon aprobada para este producto es: “Tratamiento y profilaxis de la
hiperuricemia. Reduccién de las manifestaciones clinicas producidas por deposicion de acido
urico/uratos.  Profilaxis de litiasis renal por oxalato/fosfato de calcio en pacientes con
hiperuricemia y/o hiperuricosuria.”.

4.- Las cspecificaciones de calidad del producto terminado deberdn conformar al anexo
timbrado adjunto y cualquier modificacion debera comunicarse oportunamente a este Instituto.

5.- Mintlab Co. S.A. se responsabilizard del almacenamiento y control de calidad de
malerias primas, material de envase-empaque, producto en proceso y terminado envasado,
debiendo inscribir en el Registro General dc Fabricacién las etapas ejecutadas, con sus
correspondientes boletines de andlisis.

6.- El titular del registro sanitario, o quien corresponda, debera solicitar al Instituto de
Salud Piblica de Chile el uso y disposicién de las malerias primas, en conformidad a las
disposiciones de la Ley N° 18164 y del Decreto Supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud.

7.- Mintlab Co. S.A., deberda 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.

DISTRIBUCION:
- Interesado

- Direccién 1.S.P.
- CISP

- Unidad de Procesof
- Seccion Registro
- Archivo




