CONCEDE A MINTLAB Co. SA., EL
REGISTRO SANITARIO N° F-14.031/04,
RESPECTO DEL PRODUCTO TRAMADOL
CLORHIDRATO CAPSULAS 50 mg

GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

NFN/AMM/VEY/CSB/pgg 0308 e o 4
Bl1/Ref.: 30.354/03 : 03 08.2 0 Ubx Uubs 2 =

RESOLUCION EXENTA N°: /
SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacién de Mintlab Co. S.A., porla que solicita
registro sanitario de acuerdo a lo sefalado en articulo 42° del D.S. 1876/95 del Ministerio de Salud,
para el producto farmacéutico TRAMADOL CLORHIDRATO CAPSULAS 50 mg, para los efectos
de su [abricacién v venta en el pais, el que serd fabricado por Mintlab Co. S.A. y/o Laboratorios Saval
S.A.. de acuerdo a convenio de fabricacién suscrito enire las partes; el acuerdo de la Vigésimo Cuarta

Sesién de Evaluacién de Productos Farmacéuticos Similares. de fecha 17 de Junio del 2004; el Informe
Técnico respectiva: y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de les articulos 94° ¥ 102° del Cédigo Sanitario: del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos ¥ Alimentos de Uso Médico.,
aprobado por el decreto supremo 1876 de 1993, del Ministerio de Salud y los articulos 37° letra b) y 390
letra b) del decreto ley N® 2763 de 1979, dicto la siguiente:

R ES OLUCTI!I O N

| - INSCRIBASE en el Registre Nacional de Productos Farmacéuticos y Alimentos de Uso

Médico bajo el N® F-14.031/04. el producto farmacéutico TRAMADOL CLORHIDRATO
CAPSULAS 50 mg, 2 nombre de Laboratorio Mintlab Co. S.A, para los efectos de su fabricacign y
venta en ¢l pais. en las condiciones que se indican:

u) Este producto serd fabricado como producto terminado. por el Laboratorio de Produccin de
propiedad de Laboratorio Mintlab Co. S.A.. ubicado en Nueva Andrés Bello N® 1940 — 1960,
Independencia. Santiago y/o Laboratorios Saval S.A.. ubicado en Panamericana Norte N° 4600, Renca,
Santiago, por cuenta de Mintlab Co. S.A. quien efectuard la distribucién y venta como propietario del
registro sanitario.

b) La [érmula aprobada cerresponde a la siguiente composicién y en la forma que se sefiala:
Cada cipsula contiene:

Tramadol clorhidrato
Croscurmelosa sddica
Celulesa microcrisialina
Estearato de magnesio

Lactosa monohidrato = D . =,

50.00 mg + 3 % exceso .

4
A

Colorantes de la cipsula:
Tapa de color eris opaco:
Colorante FD&C amarillo N° 6
Colorante FD&C rojo N°® 40
Colorante FD&C azul N° 1
Dioxido de titanio

Cuerpo de color amarille 0paco:
Colorante FD&C amarillo N° 5
Dioxide de titanio

¢) Periodo de eficacia: 24 meses. almacenado 1 no mas de 25°C

d) Presentacién: Estuche de cartulina impreso, que contiene 35, 10, 13, 20, 25, 30, 35 & 40
cipsulas en blister de PVC transparente y aluminio impreso.
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Muesira médica: Estuche de cartulina impreso, que contiene 5. 10, 15 6 20 cipsulas en blister
de PVC transparente ¥y aluminio impreso.

Envase clinico: Caja de carién con etiqueta impresa,

que contiene 25, 50, 100, 200, 250, 300,
400. 500 6 1000 cépsulas en blister d

¢ PVC transparente y aluminio impreso.

Los envases clinicos estin destinados al uso exclusivo de los Establecimientos Asistenciales y deberin

llevar en forma destacada la leyenda “ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS
ASISTENCIALES™.

¢) Condicién de venta:*BAJO RECETA MEDICA RETENIDA EN ESTABLECIMIENTQS
TIPO A™.

2.- Los rétulos de los envases, folleto de informacién al profesional y folleto de informacién al
paciente aprobados. deben corresponder exactamente en su texto y distribucién a lo aceptado en el
anexo limbrado de la presente Resolucidn, copiz del cual se adjunta a ella para su cumplimento, sin
perjuicio de respetar lo dispuesto en el Art.. 499 de] Reglamento del Sistema Nacional de Contro] de

Productos Farmacéuticos ¥ Alimentos de Uso Médico ¥ cumplir lo sefizlado en Resolucidn Genérica N°
3905/02.

3. La indicacién aprobada para este producto es: “Tratamiento del dolor moderado a severo,
tanto agudo como crénico asi como procedimientos diagndstices o terapéuticos dolorosos™.

4.- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberdn conformar al anexo timbrado
adjunto y cualquier modificacién deberd comunicarse oportunamente a este Instituto.

5.- Mintlab Co. S.A. y/o Laboratorios Saval S.A..

se¢ responsabilizarin cuando corresponda del
almacenamiento ¥ control de calidad de materias prima

S, material de envase-empaque, producto en

Registro General de Fabricacion las ctapas
ejecutadas, con sus correspondientes boletines de andlisis, sin perjuicio de la responsabilidad que le
compete a Mintlab Co. S.A.. como propietario del registro sanitario.

6.- El titular del registro sanitario. o quien corresponda. deberi solicitar al Instituto de Salud
Piblicu de Chile el uso v/o disposicién de las materias primas, en conformidad a las disposiciones de la
Ley N" 18164 y del Decreto Supremo N¢ 1876 del 1995 de] Ministerio de Salud.

7.- Mintlab Co. S.A., deberd comunicar @ cste Instituto la comercializacidn de la primera partida o

serie que se fabrique de acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucién, adjuntando una muesira
€N su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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DR. RODRIGO SALINAS RIOS
- F DIRECTOR

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
DISTRIBUCION:

Mintlab Co. S.A.
- Laboratorios Saval S.A
- Direccién 1.8.P. >

7 e
- CIsp - m
- Unidad de Procesos = ; i y
- Archivo L - 7= =

Ml_/l!S’"!'RaT Bdrito Fielténte
:?v—: FE J;%-ﬁiﬁﬂis!;rc) de Fe
\ - S “ =35 J

-

AT F )
Marathén 1000 Nufica - Casilla Correo 48 San\tfgeg\kih_ile/{[e'!efy’w: 3507477 - Fax: 3507578 - www.ispch.cl

N,
™, .
£y




CGOBIERNC DE CHILE
- MINISTERIO DE SALUD

= X i =
ISE
<>

INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE

RECTIFICA A MINTLABE CO. SA.,
RESPECTO DEL PRODUCTO
FARMACEUTICO TRAMADOL
CLOREIDRATO CAPSULAS 50 mg,
REGISTRO SANITARIO F-14031/04

HRL/VEY/FKV/skl ,
Bi1/Ref: 1232/07 RESOLUCION EXENTA N° /
30.354/03
5 T PO - Y I
SANTIAGO, IEREWATTNELVIVE R

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucién N° 6524 de fecha 3 de Agosto
de 2004, por la que se otorgd registro sanitasic al producto farmacéutico TRAMADOL
CLORHIDRATO CAPSULAS 50 mg, regiswro sanitario N° F-14031/04, inscrito 2
nombre de Mintlab Co. S.A; Iz cerz de fecha 31 de Enero de 2007, por la que el
interesaco solicia recuificacién de la férmula;

CONSIDERANDOQ: Lz necesidad de acceder a lo solicitado por el titular; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del
Cédigo Sanitario; del Reglamento del Sisterna Nacional de Conmol de Productos
Farmacéurticos, aprobado por el decreto supremo N° 1876 de 1995, del Ministerio de Salud
ylos ardculos 59 letrab) y 61 letra b) del DFL N1 de 2005, y las facultades delegadas por
la resolucién N° 4222 de 2007, del Instituto de Salud Pablica de Chile, dicto la siguiente:

RESCLUCION

1.- RECTIFICASE el parrafo N° 1 leta b, de Iz resolucién N° 6524 de fecha 3 de
Agosto de 2004, referencias  N51232/07 y 30354/ 03, reemplazindolo por el siguiente:

b) Lz férmula aprobada corresponde 2 la siguiente composicién y en la forma que se
sefiala:

“Cada capsula contiene:

Tramadol clochidrato 50,00 mg + 3 % exceso
Croscarmelosa sédica

Celulosa microcristalina

Estearato de magnesio

Lactosa monochidrato c¢.s.p.

Colorantes de la capsula:

Tapa de color gris opaco:
Colorante FD&C amarillo N° 6
Colorante FD&C rojo N° 40
Colorante FD&C azul N° 1
Didxido de titanio
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Cuerpo de color amarillo opaco:
Colorante FD&C amarillo N° 5
Diéxido de titanio

ANOTESE Y COMUNIQUESE

; DR QF. EDUARDC JOHNSON ROJAS
= ¢ -..JEEE DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
INSTIEUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCTON:

- Interesado e s : ;;’ ‘ )
- Unidad de Procesos A A ) s
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GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

STITUTO DE SALIJD
PUBLICA DE CHILE
MODIFICA A MINTLAB CO. S.A. RESPECTO
DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
TRAMADOL CLORHIDRATO CAPSULAS 50
mg, REGISTRO SANITARIO N° F-14031/04

HRLAVEY/RHM/rhm
B15/ Ref.: 11438/07 ’
30 abr. 08 RESOLUCION EXENTA N° /

SaNTIAGO, 14.05.2008+ 3094

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de MINTLAB CO. S.A.,
por la que solicita modificacion del periodo de eficacia para el producto farmacéutico
TRAMADOL CLORHIDRATO CAPSULAS 50 mg, registro sanitario N° F-14031/04; el
Informe Técnico N° M-639, emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 24 y 102 del
Cédigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, aprobado por el decreto supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de
Salud y los articulos 59 letra b) y 61 letra b), del DFL N° 1 de 2005, y las facultades

delegadas por la resolucién exenta N° 4222 de 2007, del Instituto de Salud Publica de
Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE para el producto farmacéutico TRAMADOL CLORHIDRATO
CAPSULAS 50 mg, registro sanitario N° F-14031/04, concedido a MINTLAB CO. S.A., un
periodo de eficacia de:

- 48 meses, almacenado a no més de 25°C, para el envasado en estuche de
cartulina impreso que contiene blister PVC transparente / Aluminio impreso.

2.- El nuevo periodo de eficacia aprobado deberé consignarse claramente en los
rétulos del producto, indicando como “Fecha de Vencimiento”, el mes y afio de expiracion
de la eficacia del producto, en todas las series o lotes que se fabriquen con posterioridad
a la presente resolucion.

S WESE
S S
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m;f DR. Q.F. EDUARDO JOHNSON ROJAS
JEFE DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
/" INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

- Interesado
-C.LS.P.
- Unidad de Procesos
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INSTITUTO DE

PUBLICA DE CHILE

N° Ref.:N139591/08
VEY/HNH/EAG

Resolucion RW N° 3592/09
Santiago, 21 de abril de 2009

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Medical International
Laboratories Corporation S.A. (mintlab Co. $.A.), por la que solicita la renovacién del

registro sanitaric F-14031/04, para e! producto farmacéutico TRAMADOL CLORHIDRATO
CAPSULAS 50 mg;

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo
Sanitario, el articulo 12° del Reglamentc del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supreme N° 1878 de 1 985, del Ministerio de Salud,

los articulos 59° letra b) v 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005 y las facultades delegadas por
Resolucion N° 4222 de fecha 23 de mayo de 2007. dicto la siguiente:

RESQLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Nedical Intsrnational Laborateries Corporation S.A.

(mintlab Ce. S.A.), el registro sanitaric del producte farmacéutico que a continuacién se
indica, & partir de la "Fecha de Renovacion" sefalada;

Nombre del Producto N° Registro | N° Registro Fecha de
Anterior Renovado | Renovacion
TRAMADOL CLORHIDRATO CAPSULAS | F-14031/04 | F-14031/09 | 03-08-2009
50 mg

2. La presente resolucidn sdlo autoriza |z modificacién del afio en el N° de Registro,

manteniende vigente las menciones aprobadas con anterioridad, de modo que toda otra
modificacion debe ser expresamente autorizada.

3. El N°® de Registro anterior F-14031/04 podra ser usado en la rotulacién del producto, por
un periodo méaximo de seis meses, a contar de |z fecha de renovacion sefalada.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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DR cfF. EDUARDO JOHNSON ROJA

JEFE DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

UNIDAD DE PROCESCS
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Institsto de
: Salud Piiblica

AL Minatern de Salud

Gaobinroe de Chie

NO Ref,:N564620/14 RESOLUCION EXENTA RW N° 13123/14

Santiago, 25 de junio de 2014

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Octavio Radl Yafez Araya,
Responsable Técnico y D. Jorge Brenner Herndndez, Representante Legal de Mintlab Co. S.A.,
ingresada bajo la referencia N© N564620, de fecha de 25 de junio de 2014, mediante la cual
solicita la renovacién del registro sanitario del producto farmacéutico TRAMADOL CLORHIDRATO
CAPSULAS 50 mg; el pago de los derechos arancelarios correspondientes, mediante el
comprobante de recaudacion N© 1197875, emitido por Instituto de Salud Publica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacién de fecha 25 de junio de 2014, de D.
Octavio Raul Yafez Araya, Responsable Técnico y D. Jorge Brenner Hernandez, Representante
Legal de Mintlab Co. S.A., se solicité la renovacién del registro sanitario del producto
farmacéutico TRAMADOL CLORHIDRATO CAPSULAS 50 myg, concedido por este Instituto de Salud
Publica mediante la resolucién exenta N° 6524, de fecha 3 de agosto de 2004.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 1197875, emitido por Instituto de Salud Pdblica con
fecha 25 de junio de 2014;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto de los articulos 94° y 1020 del Codigo Sanitario,
el articulo 120 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado par 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 NO 10,
de 2005 vy las facultades delegadas por la Resolucion 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 continuacién se indica:

Nombre del Producto N@ Registro Anterior | N@ Registro . Fecha de
- = R ...l Renovado || Renovacién
_TRAMADOL CLORHIDRATO CAPSULAS S0mg | F-14031/09 [  F-14031/14 || 03-08-2014

2. La presente resolucién sélo consigna la modificaciéSn del N¢ de Registro Sanitario,
manteniendo vigente las menciocnes aprobadas en el registro anterior, de modo que toda otra
modificacién debe ser expresamente autorizada.

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispeh.cl con el siguiente identificador:
Cédigo de Verificacién: 4BEF7ADCES8561AEB4257D020081365C




Instituto de
Salud Pablica

Winviena de Sadnd

Gohiarne de Chile

3. La renovacién del presente registro sanitario vence el 3 de agosto de 2019, de
acuerdo a la fecha de inscripcién del registro, para lo cual el titular del registro sanitario deberd
solicitar su renovacién entre los 90 dias previo al vencimiento del registro, sefialado en la
presente resolucién.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Nacional de

Medicamentos

DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resolucién podré ser validada en wwwi.ispdecelispeh.cl con el siguients identificador:
Cédigo de Verificacian: 4BEFTADCEB8561AES4257D020081365C




Instituto de
Salud Piblica

<3 Mbrsecio de Salng

Gohierno de Chile

N© Ref.:N1196216/19 RESOLUCION EXENTA RW N° 20246/19
RSA Santiago, 9 de septiembre de 2019

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Max Sebastidn Huber Gacitla,
Responsable Técnico y D. Max Sebastidn Huber Gacitlia, Representante Legal de Mintlab Co.
S.A., ingresada bajo la referencia N© N1196216, de fecha de 14 de junio de 2019, mediante la
cual solicita la renovacién del registro sanitario del producto farmaceuhco TRAMADOL
CLORHIDRATO CAPSULAS 50 mg; el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacién N° 2019061488498525, emitido por Tesoreria General
de la Republica; v

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 14 de junio de 2019, de D. Max
Sebastian Huber Gacitla, Responsable Técnico y D. Max Sebastidn Huber Gacitla,
Representante Legal de Mintlab Co. S.A., se solicité la renovacién del registro sanitario del
producto farmacéutico TRAMADOL CLORHIDRATO CAPSULAS 50 mg, concedido por este Instituto
de Salud Publica mediante la resolucién exenta N° 6524, de fecha 3 de agosto de 2004.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacién N°© 2019061488498525, emitido por Tesorerfa General
de la Replblica con fecha 14 de junio de 2019;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 96° del Cédigo Sanitario, el articulo
120 del Reglamento del Sisterma Nacional de Control de Productos Farmacéuticas, aprobado por
el Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en uso de las facu]tades que me
confieren los articulos 59¢ letra b) y 610 letra b) del Decreto con Fuerza de Ley NO© 10, de 2005
y las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N° 56 de 11 de enero de 2019, 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 continuacién se indica:

Nombre del Producto N© Registro Anterior | NO Registro Fecha de
. ) Renovado _Renovacion
‘ TRAMADOL CLORHIDRATO CAPSULAS 50 mg | F-14031/14 I F-14031/19 [_0_3_—08”—20 19

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

3. DEJASE ESTABLECIDO que por medio de este acto se renueva el registro sanitario antes
individualizado, autorizando solamente al fabricante: Laboratorio Farmacéutico de Produccién MINTLAB
Ca. S.A., ubicado en Nueva Andrés Bello N° 1940, Independencia, Santiago.

La presente resolucién podré ser validada en wwwi.ispdocelispeh.dl con el siguiente identificador:
Cédigo de Verificacion: D757 C6DF5BB51188032584700062B33C




Instinuto de
Salud Pablica

Sinaverie oo Salud

Gohiwrnode Chite

4. La renovacién del presente registro sanitaric vence el 3 de agosto de 2024, de
acuerdo a la fecha de inscripcidn del registro, para lo cual el titular del registro sanitario deberd
solicitar su renovacion entre los 90 dias previo al vencimiento del registro, sefialado en la
presente resolucion.

ANOGTESE Y COMUNIQUESE

Agencia \
Nacional de P f —

Medicamentos

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

La presente resolucion podré ser validada en www.ispdocelispch.cl con el siguiente identificador: Cédigo de Verificacién: D757CEDFSBB51188022584700062B93C




