CONCEDE A MINTLAB CO. S.A. EL

GOBIERNO DE CHILE REGISTRO SANITARIO  F-14094/04,
MINISTERIO DE SALUD RESPECTO DEL PRODUCTO DONTER
COMPRIMIDOS 250 mg

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

PMN/TTA/AMM/VEY /mmr
Bil/Ref.: 6633/04

RESOLUCION EXENTA N° /

SANTIAGO, 01.09.2004«G37404

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Mintlab Co. S.A., por
la que solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en articulo 42° del D.S. N°
1876/95 del Ministerio de Salud, para el producto -farmacéutico DONTER
COMPRIMIDOS 250 mg, para los efectos de su fabricacién y venta en el pais; el

acuerdo de la Vigésimo Novena Sesién de Evaluacién de Productos Similares, de fecha
29 de Julio del 2004; el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del
Cédigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos y Alimentos de Uso Meédico, aprobado por ¢l decreto supremo 1876 de

1995, del Ministerio de Salud v los articulos 37° Jetra b) y 39° letra b) del decreto ley N°
2763 de 1979, dicto 1a siguiente:

R E S OL UGCTI O N

1 - INSCRIBASE en ¢l Registro Nacional de Productos Farmacéuticos y
Alimentos de Uso Médico bajo el N° F-14094/04, el producto farmacéutico DONTER
COMPRIMIDOS 250 mg, a nombre de Minflab Co.' S.Al, para los efectos de su
fabricacién y venta en el pafs, en las condiciones que se indica:

a) Este producto ser4 fabricado como producto terminado por el Laboratorio de
Produccién de propiedad de Mintlab Co. S.A., ubicado en Nueva Andrés Bello N°
1940-1960, Independencia, Santiago, quien efectuard la’distribucién y venta, como
propietario del registro sanitario. h

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente coinposicién y en la forma
que se sefiala:

Cada comprimido contiene:

Terbinafina clorhidrato 281,30 mg

(equivalente a 250,0 mg de Terbinafina)
Lauril sulfato de sodio

. mg
Croscarmelosa sédica - mg
Diéxido silicico coloidal mg
Hipromelosa mg
Acido estedrico mg
Celulosa microcristalina c.s.p. ' mg

c)Periodo de eficacia: 24 meses, almacenado a no més de 25°C
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d) Presentacién: Estuche de cartulina impreso, que contiene 2, 4, 5, 6, 7, 8, 10, 12,
14, 15, 20, 25, 28, 30, 35, 40, 45, 50, 60, 70, 80, 90 6 100
comprimidos en blisters de PVC transparente y aluminio impreso
o blisters de PVDC transparente y aluminio Impreso.

Muestra médica: Estuche de cartulina impreso, que contiene 2, 3, 4, 5, 7, 8, 10,
12, 14, 15, 20, 25, 28, 30, 35, 40, 45 6 50 comprimidos en
blisters de PVC transparente y alaminio impreso o blisters de
PVDC transparente y aluminio impreso.

Envase clinico: Caja de cartén més etiqueta impresa, que contiene 25, 50, 100,
200, 250, 300, 400, 500 6 1000 comprimidos en blisters de

PVC transparente y aluminio impteso o blisters de PVDC
transparente y aluminio impreso. -

Los envases clinicos estdn destinados al uso exclusivo de los Establecimientos

Asistenciales y deberén llevar en forma destacada Ia leyenda “ENVASE CLINICO
SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES”.

e) Condici6n de venta: “BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS
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 timbrado de la presente Resolucién, copia del
cual se adjunta a ella para su cumplimiento. Teniendo presente ‘que este producto se
individualizard primero con el nombre comercial o de fantasia DONTER, seguido a
continuacién en linea inferior ¢ inmediata del nombre genérico 'TERBINAFINA, en
caracteres claramente legibles, sin perjuicio de respetar lo ‘dispuesto en los Arts. 49°y
52° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos v
Alimentos de Uso Médico y cumplir lo sefialado en la Resolucién Genérica N° 1260/00.

3.- La indicaci6én aprobada para este producto es: “Tratamiento de infecciones de
la piel y ufias causadas por dermatofitos tales como tricophyton micosporum canis,
epidermophyton floccosum y candida donde la terapia oral se considera apropiada
debido al lugar, gravedad o extensién de la piel”.

4.- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberan conformar al

anexo timbrado adjunto y cualquier modificacién deberd comunicarse oportunamente a
este Instituto.

5.- Mintlab Co. S.A., se responsabilizard 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 Fabricacién las etapas
ejecutadas, con sus correspondientes boletines de anlisis. B
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6.- El titular del registro sanitario, o quien corresponda, deberd solicitar al
Instituto de Salud Piiblica de Chile el uso y/o disposicién de las materias primas, en

conformidad 2 las disposiciones de la Ley N° 18164 y del Decreto Supremo N° 1876 del
1995 del Ministerio de Salud.

7.- Mintlab Co. S.A., deber4 comunicar a este Instituto la comercializacién de la

primera partida o serie que se fabrique de acuerdo a las disposiciones de la presente
Resoluci6n, adjuntando una muestra en su envasé definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

- -

[ P

DIRECTOR

_JDR RODRIGO SALINAS RIOS
¢ DIRECTOR

: ( . o
& Sahd PSSHRETITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

- Interesado

- Direccién I.S.P.

- CISP

- Unidad de Procesos
- Archivo

‘1z Ministro de Fe
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MODIFICA A MINTLAE CO. S.A.
RESPECTO DEL PRODUCTO
FARMACEUTICO DONTER
COMPRIMIDOS . 250 mg, REGISTRO -
SANITARIO N° F-14094/04

HRL/VEY/JMC/jmc

B15/ Ref.: 11433/07 _

10 mar. 08 RESOLUCION EXENTA N°

/
sANTIAGO, 94 03,2008+ 169L

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de MINTLAB CO. SA.;
por la que solicita modificacién del periodo de eficacia para el producto farmacéutico
DONTER COMPRIMIDOS 250 myg, regisiro sanitario N° F-14094/04; el Informe Técnico -
N° M-368, emitido por la Unidad de Metodologias Analfticas; v

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 N° 1876 de 1995 del Ministerio de
Salud y los artfculos 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 Puéblica de -
Chile, dicto Ia siguiente:

RESOLUCION
1.- AUTORIZASE para el producto farmacéutico DO'NTER' COMPRIMIDOS 250 mg,
registro sanitario N° F-14094/04, concedido a MINTLAB CO. 8.A.; un perfodo de eficacia de:
. 48 meses, almacenado a no més de 25°C en blister de PVC/ALUMINIO 6en

blister de PVDC/ALUMINIO

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 resolucién.

o CANSTERENTO UESE
AN LW[MLLNIQ

DR.-Q.F. EDUARDO JOHNSON ROJAS
JEFE DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

- Interesado

- C.i8.P.

- Unidad de Procesos

FTEECHTD fielrne
Mi t 0 de Fe

. )
A :
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VEY/HNH/EAG

Resolucién RW N° 3597/09
Santiago, 21 de abril de 2009

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Medical International
Laboratories Corporation S.A. (Mintlab Co. S.A.}, por la que solicita la renovacién del
registro sanitario F-14094/04, para el producto farmacéutico DONTER COMPRIMIDOS 250 mg -

3

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los -articulos 94° y 102° del Cédigo
Sanitario, el articulo 12° del Reglamento del Sistema Nagcional de -Control de ‘Productos -
Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995, del Ministerio de Salud,
los artfculos 59° letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005 vy las facultades delegadas por -
Resolucidn N° 4222 de fecha 23 de mayo de 2007, dicto la siguiente:

RESOLUCION .

1. RENUEVASE a nombre de Medical International Laboratories Corporation S.A. -~
(Mintlab Co. $.A.), el registro sanitario del producto farmacéutico que a continuacion se
indica, a partir de la "Fecha de Renovacién® sefalada:

Nombre del Producto N° Regis’tro N° Régistro Fecha dé _
Anterior - | “Renovado .| Renovacion
DONTER COMPRIMIDOS 250 mg F-14094/04 | F-14094/09 | 01-09-2009

2. La presente resolucidn solo autoriza la modificacion ‘del afio en el N° de Registro, . -
manteniendo vigente las menciones aprobadas con antericridad, de modo gue toda otra "
modificacién debe ser expresamente autorizada. :

3. EI N° de Registro anterior F-14094/04 podra ser usado en la rotulacién del producto, por
un periodo maximo de seis meses, a contar de la fecha de renovacién sefalada.

ANOTESE Y COMUNIQUESE -

A _

DR. QF. EDUARDO JOHNSON ROJAS

JEFE DEPARTAMENTO CQNTROL'NA@IONAL
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

GESTION DE CLIENTES
ASESORIA JURIDICA

p— 2
1ETRO T

AT
Tég%§crliqf éselmen’ce

inistcg de Fe
g
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-Gommdecnﬂe'_ MODIFICA A MINTLAB Co. S.A.; RESPECTO DEL

GZR/ION/APS/npc 250 mg, REGISTRO SANITARIO N° F-14094/09
N© Ref.:MA534629/14

RESOLUCION EXENTA RW N° 6690/ 14
Santiago, 7 de abril de 2014

PRODUCTO FARMACEUTICO DONTER COMPRIMIDOS

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Mintlab Co. S.A., por la que - o
solicita modificaciéon de férmula para el producto farmacéitico DONTER COMPRIMIDOS .

250 mg, registro sanitario NOF-14094/09; el Informe Técnico N© 1027, emitido por la-
Unidad de Metodologias Analiticas; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 940 y 1020 del Cédigo
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, de! Instituto de Salud Pablica de Chile, dicto la '_
siguiente: : o

RESOLUCION:

1.- AUTORIZASE la férmula que a continuacién se indica para el producto

farmacéuticc DONTER COMPRIMIDOS 250 mg, registro sanitario NOF-14094/09, .

concedido a Mintlab Co. S.A.

Cada comprimido contiene: .
Terbinafina clorhidrato 281,30 mg
(equivalente a 250 mg de Terbinafina)

Lauril sulfato de sodio mg
Croscarmelosa sddica : mg
Diéxido silicico coloidal mg
Hipromelosa

mg
Acido estedrico mg
Celulosa microcristalina pH-101 : . mg

Materia prima utilizada y posteriormente eliminada durante el proceso de fabricacién:
Agua purificada

Periodo de eficacia:48 meses, almacenado a no mas de 250 C, para el producto envasado en’ - -

estuche de cartulina impreso que contiene blister de PVC incoloro transparente/atuminio

impreso o Blister de PVDC-PVC/Aluminio impreso, mas folleto de informacién al paciente,
todo debidamente sellado. :

2.- Las especificaciones del producto terminado debeh'cbr'responder exactamente en -

su texto y distribucién a lo autorizado en el registro sanitario.

3.- Los rotulos el folleto de informacién al paciente vy el folleto de informacién al - -

profesional del producto indicado deben corresponder exactamente .en su texto 'y

distribucién a lo autorizado en el registro sani};agio y sélo podran modificarse en lo referente
a la materia que trata la presente resolucion. j
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JEFA SUBEDEPARTAMENTO QE‘G L TRQ YAUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

INSTITUTO DE SALUD POBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
INTERESADO

UGAS! .
GESTION OE TRAMITES

Av. Marathon 1.000 Nufioa, Santiago
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NO Ref.:N574298/14 RESOLUCIGN EXENTA RW N°© 16029/14

Santiago, 1 de agosto de 2014

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Octavio Radl Yifiez Araya,
Responsable Técnico y D. Jorge Brenner Herndndez, Representante Legal de Mintlab Co. S.A.,
ingresada bajo la referencia NO N574296, de fecha de 1 de agosto de 2014, mediante la cual
solicita la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico DONTER COMPRIMIDOS 250

mg; el pago de los derechos arancelarios correspondientes, mediante el comprobante de
recaudacion N° 1208960, emitido por Instituto de Salud Publica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacién de fecha 1 de agosto de 2014, de D.
Octavio Rall Yafiez Araya, Responsable Técnico y D. Jorge Brenner Herndndez, Representante
Legal de Mintlab Co. S.A, se solicitd la renovaciéon del registro sanitario del producto
farmacéutico DONTER COMPRIMIDOS 250 myg, concedido por este Instituto de Salud Pdblica
mediante la resolucidn exenta N° 7404, de fecha 1 de septierbre de 2004,

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion NO 1208960, erritido por Instituto de Salud Pdblica con
fecha 1 de agosto de 2014:

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto de los articulos 94° y 102° del Cédigo Sanitario,
el articulo 120 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobadoe por el Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en uso de las facultades
que rme confieren los articulos 59¢ letra b) y 619 letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N© 19,

de 2005 y las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014,
del Instituto de Salud Pdblica de Chile, dicto ia siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Mintlab Co. S.A., €l registro sanitario del producto
farmacéutico que a continuacion se indica:

-

‘ Nombre del Producto il N© Registro Anterior! NC Registro E[ Fecha de
R S ..l Renovado iL_Renovacion_|
“ ____DONTERCOMPRIMIDOS250mg | F-14094/09 || F-14094/14 | 01-09-2014 |

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

La presente msolucion podrd ser validada en www.ispdocalispeh.el con el siguients deatifizador:
Cédige de Verificacisn; 8F7F4DSOFCE23002542570260002F406
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3. La renovacién del presente registro sanitario vence el 1 de septiembre de 2019, de
acuerdo a la fecha de inscripcién del registro, para lo cual el titular del registro sanitario debera
solicitar su renovacién entre los 90 dias previc al vencimiento del registro, sefialade en la
presente resolucién.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
Agencia 7
Jaderaiie L

Incarpara Firma
Electdnies

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

La presente resolucién podrd servalidaca en www.ispdocelispeid con el siguiente Identificador:
Céoiga de Verfficacitn: 8F7FADSOFCE2300284257D280002F406
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NO Ref.:N1193321/19 RESOLUCION EXENTA RW N° 19848/19
RSA Santiago, 4 de septiembre de 2019

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Max Sebastian Huber Gacitua,
Responsable Técnico y D. Max Sebastian Huber Gacitla, Representante Legal de Mintlab Co.
S.A., ingresada bajo la referencia N°© N1193321, de fecha de 10 de junio de 2019, mediante la
cual solicita la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico DONTER
COMPRIMIDOS 250 mg (TERBINAFINA); el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2019061057947517, emitido por Tesoreria General
de la Republica; vy

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 10 de junio de 2019, de D. Max
Sebastian Huber Gacitla, Responsable Técnico y D. Max Sebastian Huber Gacitua,
Representante Legal de Mintlab Co. S.A., se solicitdé la renovacion del registro sanitario del
producto farmacéutico DONTER COMPRIMIDOS 250 mg (TERBINAFINA), concedido por este
Instituto de Salud Publica mediante la resolucién exenta N° 7404, de fecha 1 de septiembre de
2004.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2019061057947517, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 10 de junio de 2019;

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 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 continuacion se indica:

‘ Nombre del Producto ‘ N© Registro Anterior N© Registro ‘ Fecha de
Renovado Renovacion
| DONTER COMPRIMIDOS 250 mg (TERBINAFINA) | F-14094/14 | F-14094/19 | 01-09-2019

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: 97287CC832FB60500425846B006CE40D
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3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 1 de septiembre de 2024, 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 r F o At 1 T8

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 resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador: Codigo de Verificacion: 97287CC832FB60500425846B006CE40D



