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Bli~-I/Ref.: 2287/00

SANTTAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Mintlzb Co. S.A.,
por la que solicita registro sanifario del producto farmacéutico
ISOSORBIDA, DINITRATO, COMPRIMIDOS 10 mg, para los efectos de su
febriczeiln y venta en el pais; ¢l Informe Téenico respective; y

TENIENCC PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 94° N2
102° del Cbdige Sanitarie; del Reglamento del Sistema Nacional de
Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médice y
Cosméticos, aprobados por el decreto supreme N°® 1876 de 1895, del
Ministeric de Salud ¥ los articulos 37 letra b) y 29 letra b) del
decreto ley N° 2763 de 1979, dicto la siguiente:

R E & ¢ L U ¢ I ©0 N

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico ¥y Cosméticos bajo el
N° F-7204/00, ¢l producto farmecéutice ISOSORBIDA DINITRATO, COEPRIMIDOS
10 mg, a nembre de Mintleb Co. S.A., para los efectos de su fabricanién
¥ venta en el pais, en las condicicnes que se indican:

a) Este producto serd fobricede como producto  temminado
enwvasado por el Laboratorio de Produceidn de propiedad de Mintlab Co.
S.A., ubjcado en Avda, Andrés Bello N° 1940, Santiago, quien efectuard
la distribucidn v venta come propietario del registro sanitario.

b) la férmula aprobada corresponde a la siguiente composicidén y
en la forma que se sefizla:

Cada comprimide contiene:

Isoserbida dinitrato diluide 409 25,00 mg+ 2% exceso
(Equivalente a 10 mg de Isosorbide dinitrato)

Almidén de malz

Didxido Ce silicic coloidal

Acido estedrico

Lzctosa monchidrato

Celulosa microcristalina ¢.s.p.

¢} Periodo de eficacia: 24 meses, almacenzdo a no més de 25°C.,

d) Presentacién: Estuche de cartulina impreso, que contiene 10,
20, 30, 40, 50 6 60 comprimidos en blister de
PVC transparente v aluminic impreso.

Muestra médica: Estuche de cartuling impreso, que contiene 2, _i
4, 8, 8, 10, 20 & 60 comprimidos en blister de G
PVC transparente y aluminio impreso.

Invese ¢linico: Caja de cartén con etiqueta inpresa, que
contiene 30, 100, 1850, 200, 25C, 500 & 1000
comprimidos en blister de PVC transparente y
aluminio impresc o en tiras de celofén lechoso.
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ics envases clinicos estin destinados al uso exclusive de los
Esteblecimientos Asistenciales y deberin llevar en forma destacada la
leyenda: VENVASE CLINTCO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALESY.

e} Condicidn de venta: “BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECTMIENTOS
TIFO A"

2.~ los rbtulos de los envases y follete de informacidn al
profesional. aprobados, deben corresponder exactsmente en su texio vy
distribucidn a lo aceptade en el anexo timbrado de la presente
Resolucién, copia del cual se adjunta 2 ella para su cumplimiento, sin
perjuicio de respetar lo dispuesto en el Art. 49° del Reglamento del
Sistema Nacional de Conitrol de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso
Médico y Cosméticos.

3.— Las indicaciones aprcbadas para este producto son:

- Fratamiento de angina pectoris crdnica.
— Tratamiento de falla cardiaca cengestiva.

. 4.~ las esgpecificaciones de calidad del producto terminado
deverdn conformar al enexo dimbrade adjumbe ¥ cualquier modificacidn
deberd commicarse cportinamente a este Tnstitube.

S.— Mintlab Co. S.A., deberd comrdcar a este Instituto la
comercializacidn de la primera partide o serie que se fabrique, de
acuerds a las disposiciones de la presente Resclucién, adjuntando una
miestra en su envase definitivo.

F_'S,iz\‘& ANQTESE Y COMUNIQUESE
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TNSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
DISTRIBUCION:

- Mintlab Co. S.A.

- Direceifn I.S.P.

- Sub-Depto. Reglsiro
- Archivo.
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MINISTERIO DE SALUD MODIFICASE A MINTLAB C€O. S.A. EL
REGISTRO SANITARIO F-7204/00, RESPECTO
INSTITUITO DS SALUD PUBLICA DEL PRODUCTO ISOSOREIDA DINITRATC
COMPRIMIDOS 10 mg
AMMVEY/IRD/ras

B11/Ref.: 24.548/03
RESOLUCION EXENTA N°

SANTIAGO, 03.08. 2804*606 id

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presenlacidn de Minllab Co. S.A., por la que
solicita modifleacién de férmula para el produclo farmacsutico ISOSORBIDA DINITRATO
COMPRIMIDOS 10 mo, registro sanilario N° F.7204/00; ef Informe Técnice respective;

CONSIDERANDO:

Que en la Resoluclén N* 5946 de fecha 19 de Julio de 2004 en Iz cual se auloriza la
férmula, no se incluys ¢l perfotdo de eficacia; v

TENIENDO PRESENTE: las disposicicnes de los artizulos 94 y 102 dai Codigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéutices, Alimentos de
Uso Médico, aprobados por el decrato supremo N°® 1876 de 1995 del Ministerio de Salud v los
articules 37 lelra b} v 39 lefra b) del decreto ley N® 2763 de 1979, y las facultades delegadas por la
resoiuclén N° 102 de 1996, del Instituto de Salud Pdblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.~ AUTORIZASE la férmula que a confinuacidn se indica para el producle farmacéutico
ISOSORBIDA DINITRATO COMPRIMIDOS 10 mg, registro sanitario N° E-7204/00, concedido a
Minfiab Co. S.A.

LCada comprimido centiene:

Isosorbida dinitrato dilvido 40% 25,00 mg + 2% exceso
{equivalente 2 10 mg de Isosorblda d:mtrato)

Almidén pregelatinizado

Didxido de silicio coloidal

Acido astedrico

Lactosa menchidrato

Ceitlosa microctistalina c.5.p.

Periodo de efficacia: 48 meses, aimacenado a no mas de 25°C.

2.- Las especificaciones de calidad del ';iroductc terminade deberdn corresponder
exactamente a lo autorizado en ef registre sanifarie y cualquier modificacidn debera comunicarse
cportunamente a este Instifuto.

3.~ Mintlab Co. S.A, deberd comunicar a este Institulo la comercializaclén de la primera
partida o sere que se fabrique, de acuerdo a las dispesiciones de la presente resolucién, adjuntando
una muestra en su envase definitivo.

4.- DEJASE SIN EFECTO la Reselucién N° 5545 de fecha 19 de Jullo de 2004,

ANOTESE Y COMUNIQUESE

)

DRA. Q. F PAMELA MILIA NANJAR?
JEFA DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
INSTITUFSIE SALUD PUBLICA DE CHILE

- Intoreszdo

- CLS.P.

- Unldad de Procesos
- Archivo
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GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

* DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
Ref=25657/05
ABH/2bh30.12.05

[NSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE

3012.2005+61 2259

SANTIAGO,

VISTO, estos antecedentes: la presentacién de MINTLAB Co. S.A., por la que solicita renovacién de
registro sanitario, para el producto farmacéutico que en la parte resolutiva se sefialay y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo 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 articulos 37° letra b) y 39° letra b) del decreto ley N° 2763 de 1979, dicto la

siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVESE, a nombre de MINTLAE Co. S.A., ¢l registro sanilario del producto farmacéutico que 2
conlinuacién se indica, a partir de Ja “Fecha de Renovacién® sefialada para ¢l producto:

f

" S : N° Reglstro Fecha de
‘L Nombre del Producto N° Registro Anterior Weiovade Renovacién
ll 1SOSOREIDA DINITRATO COMPRIMIDOS 10 MG F-7204/00 TF-7204/05 10/11/05

2. La presente resolucién s6lo consigna la modificacién del afio en el N° de Registro, manteniendo vigenie las
menciones aprobadas en ¢l registro anterior, de modo que toda otra modificacién debe ser expresamente

autorizada.

3. El N°de Registro anterior, pedrd ser usado en la rotulacién de los productos, por un periodo mdximo de seis
meses, & contar de la fecha de la presente resolucién.

‘DiS’T’RTBQCTQN:

+ Iateresaco

+ Oficina de Partes

# Unidad de Procesos
+ Archivo
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ANDA PALACIOS ALLENDES
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N° Ref.:N227467/10
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Resolucién RW N° 13214/10
Santiago, 12 de octubre de 2010

VISTC ESTCS ANTECEDENTES: fa presentacién de Medical International
Laboratories Corporation S.A. (Mintlab Co. S.A)), por la que solicita la renovacién del

registro sanitario F-7204/05, para el producto farmacéutico ISOSORBIDA DINITRATO
COMPRIMIDOS 10 mg;

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 84° v 102° del Cédigo
Sanitario, el articulo 12° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, aprobado por el Decrelo Supremo N° 1878 de 1895, del Ministerio de Salud,
los articulos 59° letra b) vy 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005 y las facultades delegadas por
Resolucién N° 2291 de fecha 27 de octubre de 2008, dicto |a siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombore de Medical International Laboratories Corporation 8.A.

(Mintlab Co. S.A)), el registro sanitario del producto farmacéutico que a continuacién se
indica, a partir de la "Fecha de Renovacién" sefialada;

! Nombre del Producto N° Registro | N° Registro Fecha de

Anterior Renovado | Renovacion
} ISOSORBIDA DINITRATO F-7204/05 F-7204/10 | 10-11-2010
| COMPRIMIDOS 10 mg

2. La presente resolucion sdlo autoriza la modificacién del afc en el N° de Registro,
manteniendo vigente las menciones aprobadas con anterioridad, de modo que tcda otra
modificacion debe ser expresamente autorizada.

3. El N° de Registro anterior F-7204/05 podra ser usade en la rotulacion del progucto,
por un perioda maxime de seis meses, a contar de |a fecha de renoyacién sefalada.

S
’a

DR. PiATR ClO HUENCHURIR GOMEZ
JEFE DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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NO Ref.:N693216/15 RESOLUCION EXENTA RW N° 23358/17
RSA Santiago, 14 de diciembre de 2017

VISTC ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Octavio Radl Yafiez Araya,
Responsable Técnico y D. Jorge Brenner Hemandez, Representante Legal de Mintlab Co. S.A.,
ingresada bajo la referencia NO N693916, de fecha de 1 de septiembre de 2015, mediante la cual
solicita la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico ISOSORBIDA DINITRATO
COMPRIMIDOS 10 mg; Resolucién Exenta N°5635 de Asesoria Juridica; el pago de los derechos
arancelarios correspondientes, mediante el comprobante de recaudacidon N© 1338270, emitido por
Instituto de Salud Pdblica; v

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 1 de septiembre de 2015, de D.
Octavic Rall Yafiez Araya, Responsable Técnico y D. Jorge Brenner Herndndez, Representante
Legal de Mintlab Coc. S.A., se solicitdé la renovacién del registro sanitario del producto
farmacéutico ISOSCORBIDA DINITRATO COMPRIMIDOS 10 mg, concedido por este Instituto de
Salud Publica mediante la resolucién exenta N© 8756, de fecha 10 de noviembre de 2000.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
meadiante el comprobante de recaudacién N° 1338270, emitido por Instituto de Salud Publica con
fecha 1 de septiembre de 2015;

TERCERO: Que, es un hecho pacifica que el laboratorio recurrente no cumplié con la
presentacion de los 2ludidos antecedentes que acrediten el cumplimiento de las obligaciones
relativas a la equivalencia terapéutica, lo que de acuerdo al recurso presentado se deberia a que
el producto designado como comparador por el Ministerio de Salud, es un producto totalmente
distinto, lo gue tornaria imposible acreditar la sefialada exigencia, al no ser este referente un
producto de iguales caracteristicas que el producto sujeto al trémite de la renovacion;

CUARTO: Que, implicaria sacar del mercado un producto farmacéutico que forma parte del
arsenal terapéutico chileno, lo que acarrearia el desabastecimiento del mercado y otras
consecuencias lesivas para la poblacidn, y teniendo en cuenta que igualmente se controlaré la
calidad de dichos productos con una especial vigilancia de los procesos productivos asociados; v

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 96° del Cédigo Sanitario, el articulo
120 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por
el Decreto Supremo NO 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© 10, de 2005
y las facultades dzlegadas por la Resolucion Exenta N 292 de 12 de febrero de 2014, del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE 2 nombre de Mintlab Co. S.A., el registro sanitario del producto
farmacéutico gue 2 continuacion se indica:

Fecha de

\ Nombre del Producto } N© Registro Anterior N© Registro

| , Renovado | Renovacion
' I

| 1S0SORBIDA DINITRATO COMPRIMIDOS 10mg | F-7204/10 1 F-7204/15 | 10-11-2015 |

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

La prasonio resolucién podra sor validsda on wwwlapdoceLizpeh.el con el siguiente idant ficador:
Cédige de Verificacon, L00CTAFAERISF20C042501F600038140



3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 10 de noviembre de 2020, de
acuerdo a la fechz de inscripcién del registro, para lo cual el titular del registro sanitario deberd

solicitar su renovacién entre los 90 dias previo al vencimiento del registro, sefialado en la
presente resolucion.

4. Déjase sin efecto la RESOLUCION EXENTA RW N° 4509/17 del 9 de marzo de

2017.
ANOTESE Y COMUNIQUESE
Sl E e ol
S ——

Q.F. GUISELA ZURICH RESZCZYNSKI
JEFA SECCION REGISTRO FARMACEUTICOS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUELICA DE CHILE

Lo proconts rosoluaién pod:a gor validoda én Lispch.el con of siguiente Cudige deo V : B60CTAFAEDIIF20C042581FCO0838140
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N© Ref.:MA965727/18 RESOLUCION EXENTA RW N° 15414/18
IMC Santiago, 30 de julio de 2018

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Max Sebastidan Huber Gacitia,
Respensable Técnico y D. Juan Roberto Sutelman Kucher, Representante Legal de Mintlab Co.
S.A., ingresada bajo la referencia NO© MA965727, de fecha de 8 de febrero de 2018, mediante la
cual solicita nuevo contenido de envase para el producto farmacéutico ISOSORBIDA DINITRATO
COMPRIMIDOS 10 mg, Registro Sanitario N° F-7204/15;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacion de fecha 8 de febrero de 2018, se solicito
nuevo contenido de envase para el registro sanitario N° F-7204/15 del producto farmacéutico
ISOSORBIDA DINITRATO COMPRIMIDOS 10 mg.

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarics correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacién N© 1668168, emitido por Instituto de Salud Publica con
fecha 8 de febrerc de 2018; y

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 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N© 1, de 2005 y
las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014 del Instituto
de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el nueve contenido de envase para el producto farmacéutico
ISOSORBIDA DINITRATO COMPRIMIDOS 10 mg, Registro Sanitario N© F-7204/15, concedido a
Mintlab Co. S.A., manteniendo los contenidos de envase anteriormente autorizados.

Venta Publico: Envase autorizado en el registro Sanitario blister de PVC transparente y
aluminio imprese mas folleto de informacion al paciente todo sellado y rotulado.
Contiene 1 - 100 Comprimidos

Muestra Médica: Envase autorizado en el registro Sanitario blister de PVC transparente y
aluminio impreso més folleto de informacién al paciente todo sellado y rotulado.
Contiene 1 - 100 Comprimidos

Envase Clinico: Envase autorizado en el registro Sanitario blister de PVC transparente y
aluminio impreso mas folleto de informacién al paciente todo sellado y rotulado.
Contiene 100 - 1100 Comprimidos

La presente resolucién podré sor validada en www.lspdocel.ispeh,cl con el sigulente Identificadar;
Cédigo do Verificacion: 79B84CF1FDF340TA0425822F002C63F7



Guhingne de Chids

2.- Los rotulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo autorizado en el registro sanitario y cualquier modificacién deberéd comunicarse
opertunamente a este Instituto.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién evaluada en la solicitud para la
aprobacién de esta modificacién 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 Cddigo Penal y que la informacién proporcionada
deberd estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando ésta lo
requiera.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Nacional do

Medicamentos

Q.F. PATRICIA CARMONA SEPULVEDA
JEFA SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La prosente resoluclon podrt ser validada on www.ispdocallspeh.cl con ol siguiente identificador; Cédige de Verificacian: 79BB4CF1FDFI40TA0425822F002C6IFT



