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SANTIAGO,

VISTG ESTOS  ANTECEDENTES: la presentacidn  del Quimico
Farmacéutico, Director Téecnicc, ¥ en representacidn de la firma Mintlab
Co. S.A., por la que solicita registro del producte farmacdutico
ACICLOVIR 200 mg COMPRIMIDOS, para los efectos de su fabricacidn y venta
en el pais; el Informe Técnico respective; ¥

TENIENDG PRESENTE: las disposiciones del C&dige Sanitario,
decrete con fuerza de ley N° 725 de 1883; del Reglamento del Sictema
Hacicnal de Control de Productos Farmacfuticos, Alimentos de Use Médico 7
Cosméticos ¥y del Reglamento de Farmaclas, Dregusrias, Almacenes
Farmacéuticos y Botigquines, aprobades por los decretes supremos N°z 435
de 1881 y 456 de 1884, respectivemente, ambos del Ministerio de Salud; ¥y
en us¢e de las facultades que me confieren la letra b} del Art. 3&° del
decrete ley N® 2763 de 1878, el descretc supremo N° 78 de 1880 del
Ministeric de Szlud y la Resclucidn N°® 027 de 19880 del Instituto de Sajud
Piblica de Chile, dicto la siguiente:
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1.~ INSCRIBASE en el ©Registro Nacional de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Usc MEdico y Cosméficos bajo el N° 37288 el
groducto farmacButico ACICLOVIR 200 mg COMPRIMIDOS, = nombre de la firma
Mintlab Co. S.A., para log efectos de su fabricacidn y venta en el pais,
en las condiciones gque se indican:

2) Este producto serdéd fabricadc como preducte terminade envasado
por el Laboratoric de Produccidn de propiedad de la firma Mintlab Co.
S.4., ublcado en Nueva Andrés Bello 1840- 1960, Santiago, guien efectuari
la distribucidén y venta, come propietaria del Registro Sanitario.

b) Lz férmula aprobada corresponde a la siguiente composicidn y
en la forma gue se sefiala:

Cada comprimide contiene:

Agiclovir 200 mg
Lactosa monohidrato 32 mg
Almiddn de maiz 31 mg
Talce 5 mg
Eztearato de magnesio 2 mg

) Pericde de eficacia: 24 meses.

d) Presentacidn: Estuche de cartulina impresc que contiene 10,
12, 15, 20, 25, 30 & 60 comprimidos en blister
pack de PVC/aluminio impreso.

Muestra Médica: Estuche de cartulina impreso gue contiene 2 &
4 comprimidos en blister pack de PVC/aluminio
IEpreso.

Envase clinico: Caja de cartdn con etiquetas impresa gque
contiene 100, 250, 500 & 1000 comprimidos en
blister pack de PVC/aluminio impresoc.




Los envases clinicos egtén destinades al use exclusivo de  los
Establecimientos Asistenciales y deberén llevar en forma destacada la
leyenda: "ENVASE CLINICO SOLC PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES™.

e} Condicién de venta: "BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS
TIFO A .

2.~ Los rdétules de los envases aprobados, deben corresponder
exactanente en su texto y distribucidn a lo aceptade en el anexo timbrado
de la presente Resolucibn, copia del cual se adjunta a ella para su
cumplimiento. sin perjulcic de respetar 1o dispuesto en el Art. 46° del
Reglamento del Sistema HNacional de Confrol de Productos Farmacéutices,
Alimentos de Uso Médico y Cosméticos.

3.- Las especificaciones de calidad del producte terminado
deberfin conformar al anexe timbrade adjunte y cualquier modificacidn
deberd comunicarse oportunamente a este Instituto.

4.~ Mintlab Co. S.A. deberd comunicar a este Instituto la
comercializacidén de la primera partida o serie gue se fabrigue, de
acuerde a las disposiciones de la presente Rezolucidn, adiuntando una
muestra en su envase definitivo.
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DR. O\, CARLOS Z NAC-LEAN
JEFE D AKENTE -CONTROL NACIONAL
INSTITUTO D D PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

Mintlab Co. S.A.
— Sub-Depto. . Analitico

Sub-Depto. A.R.I.
Archivo.
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