CONCEDE A MINTLAB CO. S.A., EL REGISTRO SANITARID N° F-
23644/17 RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
LALERGIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 mg
(LEVOCETIRIZINA DICLORHIDRATO).

el (s e C i
NO Ref.:RFB70768/17

RESOLUCION EXENTA RW N° 22633/17
Santiago, 27 de noviembre de 2017

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacién de Mintlab Co. S.A., por la que sclicita 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 LALERGIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 mg (LEVOCETIRIZINA
DICLORHIDRATO), para los efectos de su fabricacién y distribucidn en el pafs; el acuerdo de la Cuadragésimo
Sexta Sesion de Evaluacidn de Productos Farmacéuticos Simplificados, de fecha 17 de noviembre de 2017; el
Informe Técnico respectivo N° 347; el Informe Técnico de Juridica N° 295; el Informe Técnico Analitico N°® 340; el
Informe Técnico de Bioeguivalencia N° 162; el Informe Técnico de Validacién N° 617;

CONSIDERANDO: PRIMERO: Que se han adecuado los rétulos para el cumplimiento de los Arts.
90° y 91° del D.S. N°3 de 2010 del Ministerio de Salud, incorporando fecha (mes-ano) de fabricacién;
SEGUNDO: Que se han modificado las indicaciones y los esquemas posoldgicos sefialados en los folletos de
informacion, para adecuarse a las utilidades terapéuticas aprobadas; TERCERO: Que se han adecuado los
rétulos para el cumplimiento de la Resolucién Exenta N° 6955 del 29 de Julio de 2002; %

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones del articulo 36° del Coédigo 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 590 letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas
por la Resolucion Exenta N© 292 de 12 de febrero de 2014, del Instituto de Salud Pliblica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el NS F-23644/17, el
producte farmacéutico LALERGIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 mg (LEVOCETIRIZINA DICLORHIDRATO) a
nombre de Mintlab Co. S.A., para los efectos de su fabricacion y distribucién en el pais, en las condiciones que
se indican:

a) Este producto serd fabricado como producto terminado por el Laboratorio de Produccién de
propiedad de Mintlab Co. S.A. ubicado en Nueva Andrés Bello N° 1940, Santiago, Chile, quien efectuard el
almacenamiento y la distribucién como propietario del registro sanitario.

b) El principio activo LEVOCETIRIZINA DICLORHIDRATO sera fabricado por M/s. Granules India
Limited ubicado en Plot N° 8, Jawaharlal Nehru Pharma City, Tadi Village, Parawada Mandal, Visakhapatnam
District, Andhra Pradesh, India.

¢) Periodo de Eficacia: 24 meses, almacenado a no mas de 25°C
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d) Presentaciones:

Estuche de cartulina, impreso, o caja de cartén (impresa, o con etiqueta impresa),
Venta Publico: debidamente sellada vy rotulada, que contiene Blister de PA-ALU-PVC/AI, con 1-90

comprimidos recubiertos, més folleto de informacién al paciente en su interior.

Estuche de cartulina, impreso, o caja de cartén (impresa, o con etiqueta impresa),
Muestra Médica: debidamente sellada vy rotulada, que contiene Blister de PA-ALU-PVC/AI, con 1-90

comprimidos recubiertos, mas folleto de informacién al paciente en su interior.

Estuche de cartuling, impreso, o caja de cartén (impresa, o con etiqueta impresa),
Envase Clinico: debidamente sellada y rotulada, que contiene Blister de PA-ALU-PVC/Al, con 10-

1010 comprimidos recubiertos, mas folleto de informacién al paciente en su interior.

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

e) Condicién de venta: Receta Médica en Establecimientos Tipo A.
f) Grupo Terapéutico: Derivados de piperazina.
Codigo ATC : ROBAEDS .

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

3.- Los rotulos de los envases, folleto de informacidn al profesional v folleto de informacion
al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y distribucién a lo aceptade en
los anexos timbrados de la presente Resolucidn, copia de los cuales se adjunta a ella para su
cumplimiento, teniendo presente que este producto se individualizard primero con la denominacion
LALERGIC, seguido a continuacién en linea inferior e inmediata del nombre genérico LEVOCETIRIZINA
DICLORHIDRATO, en caracteres claramente legibles, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el Art.
740 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, D.S. N° 3 de 2010,
del Ministeric de Salud y cumplir con la Resoluciéon Exenta N°® 6955 del 29 de Julic de 2002, del
Instituto de Salud Pablica de Chile. 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, imégenes y textos asociados (Isclogo) para aquellos productos farmacéuticos gque
presenten la condicion de Bicequivalente.

4.- La indicacién aprobada para este producte es: “Rinitis Alérgica Estacional: Este
praducte se encuentra indicado para el alivio de los sintomas asociados con la rinitis alérgica
estacional en adultos y nifios de 2 afios y mds. Rinitis Alérgica Perenne: Este producto se encuentra
indicado para el alivio de los sintemas asociados con la rinitis alérgica perenne en adultos y nifios
desde los 6 meses de edad. Urticaria Idiopatica Crénica: Este producto se encuentra indicado para el
tratamiento de manifestaciones cutdneas no complicadas relacionadas con la urticaria idiopatica
cronica en adultes y nifios desde los 6 meses”.
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5.- Las especificaciones de calided del producto terminado, deberan conformar al anexo
timbrado adjunto y cualquier modificacion debera 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 condicién de equivalente terapéutico.

8.- Mintlab Co. S.A., se responsabilizarda del almacenamiento y control de calidad de
materias primas, material de envase-empaque, producto en proceso y terminado envasado, debiendo
inscribir en el Registro General de Fabricacidn las etapas ejecutadas, con sus correspondientes
boletines de analisis.

9.- El titular del registro sanitario, cuando corresponda, deberz solicitar al Instituto de
Salud Plblica de Chile el uso y disposicién de las materias primas, en conformidad a las disposiciones
de la Ley N© 18164 y del Decreto Supremo N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud.

10.- Mintlab Co. S.A., deberd comunicar a este Institute la distribucion de la primera
partida o serie gue se manufacture de acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucion,
adjuntando una muestra en su envase definitivo.

11.- El solicitante debera cumplir fielmente con lo dispuesto en el Art.71° del D.S. N°3 de
2010, relativo a2 las obligaciones de los titulares de registros sanitarios, teniendo presente que la
autoridad regulatoria podréd requerir de los titulares, cualquier documento legal debidamente
actualizado, que acredite el cumplimiento de las buenas practicas de manufactura del fabricante y la
férmula del producto, en cualguier instante de la vida administrativa de! Registro.

12.- Déjese establecido, que la informacidn 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 articule 210° del Codigo Penal y que
la informacion proporcionada debera estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria para su verificacion
cuando €sta lo requiera. . i

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Nactanal de

.

/

Q.F. CARLOS BRAVO GOLDSMITH
JEFE (S)
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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Cada comprimido recubierto contiene:

Niucleo:

Levocetirizina diclorhidrate 5,0 mg
Almidén pregelatinizado

Didzido de silicioc coloidal
Celulosa microcristalina (PH-102)
Estearato de magnesio

Lactosa monohidrato c.s.p.

{1})Recubrimiento:
(2} Recubrimiento polimérice Opadry II blancoe, laca aluminiea 3,6 mg

(1) c.s.para alcanzar la cantidad de recubrimiento declarada

(2) Composicion del Recubrimiento polimérice Opadry II blanco, laca aluminica
Dioxido de titanic, macrogol 2000, talco Vensecia, alecchol polivinilice
parcialmente hidreclizado.

Materia prima utilizada y eliminada en el proceso de fabricacioén:
Agua purificada c.s.



