Instituto de
Salud Publica
& X =3 Mirmterio de Salud

Gobiarne de Chile
NO Ref.:N765674/16 RESOLUCION EXENTA RW N° 13038/16
GZR Santiago, 21 de junio de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Cynthia Valeska Peralta Medina,
Responsable Técnico y D. Juan Roberto Sutelman Kucher, Representante Legal de Mintlab Co.
S.A., ingresada bajo la referencia N°© N765674, de fecha de 3 de mayo de 2016, mediante la cual
solicita la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico GEMFIBROZILO
COMPRIMIDOS 300 mg; el pago de los derechos arancelarios correspondientes, mediante el
comprobante de recaudacion N° 1423573, emitido por Instituto de Salud Pablica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 3 de mayo de 2016, de D. Cynthia
Valeska Peralta Medina, Responsable Técnico y D. Juan Roberto Sutelman Kucher, Representante
Legal de Mintlab Co. S.A., se solicitd la renovacion del registro sanitario del producto
farmacéutico GEMFIBROZILO COMPRIMIDOS 300 mg, concedido por este Instituto de Salud
Publica mediante la resolucidon exenta N° 6148, de fecha 9 de mayo de 2011.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 1423573, emitido por Instituto de Salud Publica con

fecha 3 de mayo de 2016;

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
| GEMFIBROZILO COMPRIMIDOS 300 mg | F-18626/11 | F-18626/16 | 09-05-2016

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:
Cadigo de Verificacion: 4C4D20EAB9IA4072184257FDI005E546A
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3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 9 de mayo de 2021, 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

Agencia
Nacional de

Medicamentos

Incorpora Firma L =

DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA (S)
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIO,NAL 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: 4C4D20EAB9A4072184257FD9005E546A
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SANTIAGO,

VISTO ESPOS  AWMECHDENTES: la  presentecién de)  Quimico
Favmacéutico, Director Téonico, y en repressntacidn de la firma Hintlab
Co. S.0A,, por la qua sollelin reglatro del producto farmacdutico
GENFIBROYILG 300 mg COMPRIMIDOS RECURTERYOH, para los efeeton da 8su
fobrieaeidn y ventn en al pafsj ¢l Informe Téonlco respectivo] y

TEHCEHDO PRESENIE: les disposlelones dal C6digo Sanlterlo,
decrato con fuevza do ley N° 725 de 1960; del Reglamento del Sistema
Hacional de Control de Produstos Yarmacéuitlcos, Alimentes de Uszo Hédleo
y Commétlcos y del Replamento de Farmaolaes, Droguering, Almecenss
Formacduticos y  Botiguines Auvtorigados, aprobadon por  los datretbon
supremos Hs. 435 de 1981 y 466 de 1984, rospgetivamanie, wmbos dal
Winieterio de Baludy y en uso de las facultades qus we confieren ln
letra b) del Art. 39° del decrato ley N° 2763 de 1979, el deersto
gupremo M 70 de 1980 del Miniwterio de Salud y la Resolucidn H® 027 de
1930 del Tnotituto de Salud Pblieu do Chile, dinto 1a sipuiente:

Rk 5 0 B U € i O &R

1,- INHSCRIBASE en a)l Regiastro UWaclonal de  Produsios
Fariacducicos, Alimentos de Uso MBdico y Cosméticos bajo el H® 33860, el
producto Tovarcdublco GEHFIBROZILO 300 myg QUAPRININOS RECURIENTOS, a
nowbra da la firama Hintlab Co. 8.A., pera los efectos de su fabricaeidn
¥ vente en ¢l pats, ¢n las condiciones gue se indicam:

a) PBate producto serd fabricedo como producto terminsdo y
gistribufdo por el Lebormtoric de Producoidédn de propiedad de la flrwa
Mintlab Co, 8.A., ublcado en Hueva Andrén Belle N® 1940 de Hantiago.

b) La fdrmula aprobada corresponde a la siguisente composiclén y
eri la formn aue #e seialot

Cada comprimldo recublerto contlens

Hucleos

Gemifbrozilo 300 ng
Amiddn de Halx

Taloo

Eateasrate de Magnesio

Didxldo de Silice Cololdal

Glicolabo §6dico de Almidén {Explotab)

Becyhrinientor

Laca resins aorflica {Budreglt E-100)
Poliatilenglicol 6.000

# Guspensidn epsvilla (Opaspray sonreillo)
Talco

Hatearato de Mapnesio

# (optiene didsido de titenlo y emarillo ¥ y € N® 6.



{Corit, Wes. Reg. 33800)

¢} Perfodo de eficecini 36 menas,

d) Presentacidn: Estuche de certulina ipmpreso con 10- 20- 30-
50 & 60 comprimidos vacubiertos en blister
pack impreso.

Muestra Hédica: Fstuche de cartulina impreso con 4- G - 8d
10 comprimidos en blister pack impreso.

Envase clinico: Ceja de cartdn etiquetadn con 100, 280, 50O
6 comprimidos rscubiertos en bliister prok
Linprenc,

Lok enveses oclinicos epthn destlnades ol uso exclusivo de los
Fatablecimientos Asistenciales y deborédn llevar en forma destacadn la
leyendat "EHVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALELY.

o) Condici6n de ventai "BAJO RECRTA MEDICA EN ESTADLECIMIENTOS

TIPO A%

2.~ Los cbtulos de los envesea y folletos peara informaclén
médlea aprobados, deban corrasponder oxactamente on eu texto ¥
distribueién a Lo acaptado cen el enexo tirbrade de la pregante
Resolueidn, copia del ewal se adjunta a ella para au cumplimlento, sin
perjuicio de respetar lo dispuesto en el Art, AB°  del Reglamente del
Sistema Nocional de Control de Productos Farmacdubicos, Alimentes do Uso
Hédlco y Cosmdbiicos.

3,.- Lo especifienciones de calidad del producto termninado
deberfn conformer al snexo timbredo adjunto y cualguier wodificacidn
deherd comunicarse oportunamente & este Insbituto,

4. £} Laboratorio deberd comunicar a este Instituto la
comarelalizacidén de la priwara parvtida o sorie quo se fabrique, de
acuerdo s las disposiciones de la prasents Resolucidn, adjuntando una
mugatra en su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESBE

"o T DRAG q‘gﬁb}' AQUEL GOWZALEZ DIEZ
UYEFE DEPARSAMENTO QONTROL NACTONAL

[y

TNSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
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Mintlab Co. S,A.
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