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: INSTITUTO DE Saruc
COBIERNO DE CHILE PUBLICA DE CHILS
MINISTERIO DE SALUD

CONCEDE A MINTLAB CO. 8.A., EL REGISTRO
SANITARIO F-15.166/05, RESPECTO DEL
PRODUCTO FARMACEUTICO ALOPURINOL

COMPRIMIDOS 300 mg.
YPA/TTA/GCHC/spp / ~n e ,
BI1/Ref: 23216/05 14.10.29 05+6 ¢ &§782
RESOLUCION EXENTA N° / =
SANTIAGO,

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: La presentacién de Mintlab Co. S.A., por la que
solicita registro sanitario, de acuerdo a lo sefialado en el articulo 42° del D.S. 1876/95, del
Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico ALOPURINOL COMPRIMIDOS 300 mg,
para los efectos de su fabricacidn ¥ venta en el pais; el acuerdo de 12 Vigésimo Sexta Sesidn de

Evaluacién de Productos Farmacéuticos Similares, de fecha 11 de Agosto de 2005; el Informe
Técnico respectivo; v

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo
Senitario; del Reglamento del Sisterna Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado
por el decreto supremo 1876 de 1995, del Ministerio de Salud y los articulos 37° letra b) y 3%° letra
b) del decreto ley N° 2763 de 1979, dicto Ja siguiente: )

R ES 0L UGCTI O N

1.-INSCRIBASE en el Registto Nacional de Productos Farmacéuticos bajo el N°
F-15.166/05, el producto farmacéutico ALOPURINOL COMPRIMIDOS 300 mg, a nombre de

Mintlab Co. S.A., para los efectos de su fabricaci6n y venta en el pais, en las condiciones que se
indican:

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

b) La formula aprobada corresponde a la siguiente composicién y en Ia forma que se
sefala:

Cada comprimide contiene:

Alopurinol 300,00 mg
Polividona (P.V.P. K-30) . 10mg
Almidén glicolato de sodio ", Omg
Laurilsulfato de sodio 7. 'mg
Estearato de magnesio ..Omg
Celulosa microcristalina (PH-102) Omg
Lactosa monohidrato c.s.p. - Q0mg

¢) Perfodo de eficacia: 36 meses, almacenado 2 no mis de 25°C.

d) Presentacién:
Venta Pdblico: Estuche de cartulina impreso, que contiene 10, 15, 20, 25, 30, 40 6 50
comprimidos en blister de PVC transparente y aluminio impreso, mas
folleto de informaci6n al paciente.

Muestra médica: Estuche de cartulina impreso, que contiene 1, 2, 4, 6, 8, 10, 12,20,256

30 compriridos en blister de PVC transparente v aluminio impreso,
mis folleto de informacién al paciente.
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Envase clinico:  Caja de cartén con etiqueta impresa, que contiene 50, 70,-80, 90, 100,

200, 250, 560 6 1000 comprimidos en blister de PVC transparente y
aluminio impreso.

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

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

e) Condicién de venta: “BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO A”.

2.- Los r6tulos de Ios envases, folleto de informacién al profesional v folleto de
informaci6n al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y distribucién a lo
aceptado en el anexo timbrado de Ia presente Resolucidn, copia del cual se adjunta a ella para su

cumplimento, sin perjuicio de Tespetar lo dispuesto en el Art. 49° del Reglamento del Sistema
Nacional de Control de Productos Farmacéuticos.

3- La indicacién aprobada para este producto es: “Tratamiento y profilaxis de Ia
hiperuricemia. Reduccién de las manifestaciones clinicas producidas por deposicién de dcido

Grico/uratos.  Profilaxis de Jitiasis renal por oxalato/fosfato de calcio en paciemtes con
hiperuricemia y/o hiperuricosuria.”.

4.- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberdn conformar al anexo
timbrado adjunto y cualquier modificacién debers 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,
debjendo inscribir em el Registro General de Fabricacidn las etapas ejecutadas, com sus
correspondientes boletines de analisis. '

6.- El titular del registro sanitario, o quien corresponda, deberd solicitar al Imstituto de
Salud Piblica 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° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud.

7.- Mintlab Co. S.A., debera 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 envase definitivo.

- P2 € .
PAMIELA MILLA NANJART
DIRECTORA

E. SALUD PUBLICA DE CHILE

AN

DISTRIBUCION:

- Interesado

-  Direccién I.S.P.
- (ISP

- Unidad de Procesof
- Seccion Registro
- Archivo
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Proyecto Rotulado Grafico
Alopurinol Comprimidos 300 mg

Disefio Etigueta para Envase Clinico:

MINTLAB Co. S.A.

MEDICAL INTERNATIONAL LABORATORIES
NUEVA ANDRES BELLO N° 1940~ SANTIAGO - CHILE

ALOPURINOL

288=rrg Comprimidos 300 mg

X Comprimidos

Serie N@ : Registro 1.S5.P. NO :
Fecha Fabricacion
Fecha Vencimiento D.T. Q.F. Hernan Casanova H.

Cada comprimidco contiene:

Alopurinol 300 mg

Exciplentes: Polividona, Almiddén Glicolato de Sodio, Lauril Sulfato de Sodio, Estearato de
Magnesio, Celulosa Microcristalina, Lactosa Monohidrato.

ADVERTENCIAS:

Manténgase fuera del alcance de los nifios.
Almacenar a no mas de 25 °C, ,
Proteger de la luz. LSECCIUN Ren s lHwG
Via de administracién oral.

ENVASE CLINICO $SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS MEDICO — ASISTENCIALES
ELABORADOQ Y DISTRIBUIDO POR MINTLAB Co. S.A.

TNSTITUTO DE SALUD PUBLICA
| DEPARTAMENTO CONTROL NAGIDNAL
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| EMVASE CLINICO SO0 )
| PARA ESTABLECIIIENTOS |
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\MEDICO - ASISTENCIALES |
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Resolucion RW N° 13050/10
Santiago, 6 de octubre de 2010

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la  presentacién de Medical International
Laboratories Corporation S.A. (Mintlab Co. S.A), por Ia que solicita la renovacién del

registro sanitario F-15166/05, para e} producto farmacéutico ALOPURINOL COMPRIMIDOS
300 mg;

TENIENDOC PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo
Sanitario, el articulo 12° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo N° 1875 de 1995, del Ministerio de Salud,
los articulos 59° letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005 y las facultades delegadas por
Resolucidn N° 2281 de fecha 27 de octubre de 2009, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Medical international Laboratories Corporation S.A.

{(Minttab Co., S.A), el registro sanitario del producto farmacéutico gue a continuacion se
indica, a partir de la "Fecha de Renovacién® sefalada:

Nombre del Producto N° Registro | N° Registro Fecha de
Anterior Renovado Renovacién
ALOPURINOL COMPRIMIDOS 300 mg | F-15166/05 | F-15166/10 | 14-10-2010

2. La presente resolucién sélo autoriza Ia modificacién del afio en el N° de Registro,

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

3. El N° de Registro anterior F-15166/05 podra ser usado en la rotulacion del producto, por
un periodo méaximo de seis meses, a contar de la fecha de rengvacién sefiatada.
2 /) ;
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UBLICA DE C¥

UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE TRAMITES
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- MODIFICA A MINTLABE Co. S.A., RESPECTO DEL

PRODUCTOC FARMACEUTICO ALOPURINOL
GZR/ION/APS/npc COMPRIMIDOS 300 mg, REGISTRO SANITARIO N°
MO Ref.:MA655748/15 F-15166/10

RESOLUCION EXENTA RW N°© 13055/15
Santiago, 31 de julio de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Mintlab Co. S.A., por la que
solicita modificacién de férmula para el producto farmacéutico ALOPURINOL
COMPRIMIDOS 300 mg, registro sanitario NOF-15166/10; el Informe Técnico N© 1836,
emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas;

CONSIDERANDO: Que la estabilidad de la nueva férmula no fue evaluada, por lo
que debe incorporar el producto a un programa de estabilidad de acuerdo a las Practicas de
Buena Manufactura, informacién que deberd encontrarse a disposicidn de la Autoridad
Sanitaria para su verificacién cuando ésta lo requiera; v,

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° 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; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 59¢ letra b) y 610 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de

2005 v las facultades delegadas por la Resolucidn Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la férmula gque a continuacidn se indica para el producto

farmacéutico ALOPURINOL COMPRIMIDOS 300 mg, registro sanitario NOF-15166/10,
concedido a Mintlab Co. S.A.

Cada comprimido contiene:

Alopurinol ’ 300 mg
Povidona Jdmg
Almiddn glicolato de sodio . ..0Omg
Lauril sulfato de sodio S .dmg
Estearato de magnesio 0 mg
Celulosa microcristalina PH-102 . .0mg
Lactosa monohidrato c.s.p. -~ . 00mg

Materia prima utilizada v posteriormente eliminada durante el proceso de fabricacidn:
Agua purificada

Periodo de eficacia: 36 meses, almacenado a no mas de 25° C, para el producto envasado en
estuche de cartulina impreso que contiene blister de PVC transparente y aluminio impreso,
mas folleto de informacidn al paciente, todo debidamente sellado.

2.- Las especificaciones del producto terminado deben corresponder exactamente en
su texto y distribucién a lo autorizado en el registro sanitario,

3.~ Los rétulos el folleto de informacién al paciente y el folleto de informacién al
profesional del producto indicade deben corresponder exactamente en su texto Yy

distribucién a lo autorizado en el registro sanitario y sélo podrén modificarse en lo referente
a la materia que trata la presente resolucidn.
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(Cont. Res. Mod. MA655748)

4,- DEJASE ESTABLECIDO
aprobacién de esta modificacién al
solicitante,
conforme a lo dispuesto en el Art.210° del Cédigo Penal

deberéd estar a disposicidn de la Autoridad Sanitaria,
requiera.

que la informacion evaluada en la solicitud para la
registro sanitario, corresponde a la entregada por el
idad de los documentos que adjunta

para su verificacién, cuando ésta lo

5.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendra un plazo de 6 meses a
contar de la fecha de |a presente r

esolucidn para actualizar Ia informacién en los anexos del
registro que asf lo requieran, sin necesidad de solicitar exXpresamente esta modificacion al
Instituto.

JEFA (S) SUBDEPTO. REGISTRO Y AUTORIZACIONE S RIS A
RUGONE

AGENCIA NAGIONAL D NMEDICAMENTU: Z
NSO CF SALUD PUSLIGADMHMEME ONZA
- PARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS

AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

RISTRIBUCION:
INTERESADO

uco

GESTION DE TRAMITES

nscrito Fielmente .
\f Qde e
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NO Ref.:N633661/

RESOLUCION EXENTA RW N© 20557715

RSA Santiago, 17 de noviembre de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Octavio Rall Yafez Araya,
Responsable Técnico y D. Jorge Brenner Herndndez, Representante Legal de Mintlab Co. S.A.,
ingresada bajo la referencia N© N683661, de fecha de 7 de agosto de 2015, mediante la cual
solicita la renovacién del registro sanitario del productoe farmecéutico ALOPURINOL COMPRIMIDOS
300 mg; el pago de los derechos arancelarios correspondientes, mediante ef comprobante de
recaudacién N° 1328531, emitido por Instituto de Salud Piblica; y

CONSIDERANDO:

PRIEMERO: Que, mediante la presentacién de fecha 7 de agosto de 2015, de D.
Octavio Radl Yafiez Araya, Responsable Técnico y D. Jorge Brenner Herndndez, Representante
Legal de Mintlab Co. S.A., se solicité la renovacion del registro sanitaric del producto
farrmacéutico ALOPURINOL COMPRIMIDOS 300 mg, concedido por este Instituto de Salud P(blica
mediante la resolucion exenta N° 8794, de fecha 14 de octubre de 2005.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacién N© 1328531, emitido por Instituto de Salud PGblica con
fecha 7 de agosto de 2015;

TENIENDQ PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 96 del Cédigo Sanitario, el articulo
120 del Reglamznto del Sistema Nacional de Control de Productos Farmecéuticos, aprobado por
¢l Decreto Supremo N© 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 590 letra b) y 61° letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N°© 19, de 2005
¥ las facultades delegadas por la Resolucién Exents N© 292 de 12 de febrero de 2014, del
Instituto de Salud Pdblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

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

Nombre del Preducte NO Registro Anterfor N° Registro ‘ Fecha de
Renovado Renovacion
j ALOPURINOL COMPRIMIDOS 300 mg F-15166/10 i F-15166/15 l 14-10-2015

2. La presente resolucién sélo consigna la modificacién del NO© de Reglistro Sanitario
manteniendo vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que toda otra

modificacién debe ser expresamente autorizada.

L2 presonte rosoludin podré er wilidada en <l con el sigul
Cédigo Jo Verd

,




3. La renovacién del presente registro sanitario vence el 14 de octubre de 2020, de
acuerdo a la fecha de inscripcion del registro,

para lo cual el titular dei registro sanitario debera
soliditar su renovacién entre los 90 dias previo al vencimiento del registro, sefialado en Ia
presente resolucién.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Nacionzt e

Medicarenton

DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA (S)
DEPARTAMENTO AGENCIA NACZO_NAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

Lapressmo rsaluzion podrd serwidada en : kapeh.cf con el siguinme i Cédigo ae ib0; DGDH




