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N©° Ref.:MA891200/17 RESOLUCION EXENTA RW N° 18027/17
Santiago, 20 de septiembre de 2017

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |a solicitud de D. Max Sebastian Huber Gacitla,
Responsable Técnico y D. Juan Roberto Sutelman Kucher, Representante Legal de Mintlab Co.
S.A., ingresada bajo la referencia N°© MA891200, de fecha de 2 de junio de 2017, mediante la
cual solicita nuevo contenido de envase para el producto farmacéutico AMIODARONA
CLORHIDRATO COMPRIMIDOS 200 mg, Registro Sanitario N° F-6854/15;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacion de fecha 2 de junio de 2017, se solicitd
nuevo contenido de envase para el registro sanitario N° F-6854/15 del producto farmacéutico
AMIODARONA CLORHIDRATO COMPRIMIDOS 200 mg.

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 1572622, emitido por Instituto de Salud Publica con
fecha 2 de junio de 2017; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cdédigo Sanitario; 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 599 letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de 2005 y
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.- AUTORIZASE el nuevo contenido de envase para el producto farmacéutico
AMIODARONA CLORHIDRATO COMPRIMIDOS 200 mg, Registro Sanitario N° F-6854/15,
concedido a Mintlab Co. S.A., dejando sin efecto los contenidos de envase anteriormente
autorizados.

Venta Publico: Envase autorizado en el registro Sanitario que contiene 1-90 comprimidos, mas
folleto de informacién al paciente y sello de seguridad.

Muestra Médica: Envase autorizado en el registro Sanitario que contiene 1-15 comprimidos, mas
folleto de informacién al paciente y sello de seguridad.

Envase Clinico: Envase autorizado en el registro Sanitario que contiene 1-1100 comprimidos,
mas folleto de informacién al paciente y sello de seguridad.

La presente resolucion podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cadigo de Verificacion: E3E47662DF5A4CD30525813400002646
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2.- Los rotulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion a lo autorizado en el registro sanitario y cualquier modificacién debera comunicarse
oportunamente a este Instituto.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que la informaciéon evaluada en la solicitud para la
aprobacion de esta modificacion al registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta,
conforme a lo dispuesto en el Art.210° del Cdédigo Penal y que la informaciéon proporcionada
deberd estar a disposicién de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, cuando ésta lo
requiera.
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Q.F. PATRICIA CARMONA SEPULVEDA

JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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SANTIACO,

YISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacifn del cuimico
Parmaclutico, Director Thonico vy en representacifn de la firma -
Laboratorios Ambrica Se.A., por la que solicita sutorizacibn v
gistro del producto Farmaclutico AMICDARONA CLORHIDRATO cw~x§"
DOS 200 mg, para los efectos de su fabricaciln y venta en el p
el Informe Técamico respective ; v

TERIBNDO PRESESTC: las disposiciones del COdigo Sanitae
rio, Decreto con Fuerza de Ley N* 725 de 19673 del Reglamento del
“dstema Nacional de Control de Preductes Farmacfuticos, Alimentos
de Uso Kédico y Cosmiticos y del Reglamento de Fmmacias, Drogues
rias, Almacenes Farmacfuticos y Botiquines Autorizmados, aprobados
por los Decretos “wpremos H%s, 435 de 1981 y 46 de 1984, respec-
tivamente, ambos del Ministerio de “alud; y en uso de las faculta
@as que me confieren la letra b) del Art, 39° del Decreto Ley ¥®
2763 de 1979, el Decreto fupremo N® 79 de 1980 del Mimisterico de
‘alud y 1a Resolucibn N® 027 de 1980 del Imstituto de salud rfibli
ca de hile, dicto la siguiente:

Te= AUTORIZAGE & la Plrma Laboratorios imérica S.i., pro
pietaria del Laboratorio de rrofuccifn ubicado en calle Nueva Anw
drés Bello N® 1960 de esta ciudad, para fabricar y vender el pro -
ducto farmaclutico AMIODARONA CLOREIDRATC COMPRIMIDOS 200 mgs

2¢= IBSCRIBACE el producto que por la presente Resolu =
¢ifn se autoriza, bajo el N® 24382 del ¥egistro Nacional de Fro -
ductos FParmacfuticos, Alimentos de Uso ¥8dice y Cosmbticos, en -
las condiciones que se indican:

a) La Pbreula autorizada m-ponde 2 1la siguiente =
conposicibn y en la forma que se sefiala:

Amiodarona Clorhidrato 200  mg
Alnidbn de nals €0 mg
Polividona (PFolivinilpirrolidena 1130 fe8 mg
istearato de Magnesio 394 mg
Almidbn sedio Glicolato (Primojel) 6,8 mg

Lactosza Monohidrato CeSePe ' 340 mg



reriodo de eficacia 36 meses,

‘regentacifn: “stuche de cartn plegable impreso que contieme 10
20, 30, 40 y 50 comprimidos en blister de PVCeal
nio impresce.

inyase clindco: Caja de cartén rotulada que contiene 3500 y 1000
comprimidos en blister rViealuminio impresos

Condicifn de venta: “BAJO RECETA MEDICA EN BSTABLECIMINTOS TIPO

A

Los envases clinicos esthn destinados 21 wso exclusivo de los lge
tablecimientos Asistenciales y deberfn llevar en forma destacada
1a leyenda: “ENVASE CLINICO SOLO PARA BOTABLECIMIRNTOS ASISTENCIA
LESw,

b) Los rbtulos de los envases autorisados, deben g
rresponder axactamente ¢n su texto y distribucibn a lo aceptade -
en el anexo timbradeo de la presente 2esoluciba, copia del cual se
adjunta a ella pars su cumplimiento, sin perjuicio de respetar lo
dispuesto en el Art, 46° del Reglamento del ‘istema Nacional de -
::nml de rroductos Farmacfuticos, Alimentos de Uso Médico y Cog

ticos,

Je~ ©1 Laboraterio deberd comunicar e este Institute
la comercializacibn de la primera partida o serie que se Fabrique
de acuexrdo a las disposiciones de la presente Resolueibn, adjune
tando una muestra en su envase definitivo,
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