CONCEDE A MINTLAB Co. S.A., EL REGISTRO SANITARIO N° F-
23682/18 RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
LEVOCETIRIZINA DICLORHIDRATO COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 5 mg.

N© Ref.:RF880821/17 RESOLUCION EXENTA RW N° 673/18

Santiago, 9 de enero de 2018

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Mintlab Co. S.A., por la que solicita 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 LEVOCETIRIZINA DICLORHIDRATO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 mg, para los
efectos de su fabricacién y distribucién en el pais; el acuerdo de la Cuadragésimo Sexta Sesién de Evaluacion
de Productos Farmacéuticos Simplificados, de fecha 17 de noviembre de 2017; el Informe Técnico respectivo N°
342; el Informe Técnicc de Juridica N° 319; el Informe Técnico Analitico N° 495; el Informe Técnico de
Bioequivalencia N° 245; el Informe Técnico de Validacidn N° 399;

CONSIDERANDO: PRIMERO: Que, de acuerdo a lo establecido en los articulos 90° y 91° del D.S
N° 3/10 del MINSAL, el titular del registro sanitario debe indicar en los rétulos autorizados la fecha de
fabricacion del producto indicando mes y afio de elaboracién, motivo por el cual éstos fueron adaptados para
su cumplimiento; SEGUNDQ: Que, los folletos de informacién al profesional y al paciente se han autorizado
ajusténdose a la informacién actualizada del registro sanitario del producto farmacéutico referente en nuestro
pais vy a la de Agencias Sanitarias de Alta Vigilancia, en cuanto a interacciones vy grupos etarios pediatricos,
entre otros; vy

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones del articulo 96° del Cédigo Sanitario; del Reglamento del
Sistema Nacional de Contrcl de Productos Farmacéuticos, aprcbado por el Decreto Supremo N° 3 de 2010, del
Ministerio de Salud y los articulos 599 letra b) y 619 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 Institute de Salud Publica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el N© F-23682/18, el
producto farmacéutico LEVOCETIRIZINA DICLORHIDRATO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 mg a nombre de
Mintlab Co. S.A., para los efectos de su fabricacién vy distribucidn 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, Independencia, Santiago, Chile, quien
efectuara el almacenamiento y la distribucion como propietario del registro sanitario.

b) El principio activo LEVOCETIRIZINA DICLORHIDRATO sera fabricado por M/s. Granules India
Limited. ubicada en Plot No.8, J.N.Pharma City,Tadi Village,Parawada Mandal,Visakhapatnam District.Andhra
Pradesh.India.

c) Periodo de Eficacia: 36 meses, almacenado a no mas de 25°C
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d) Presentaciones:

Estuche de cartulina impreso o caja de cartdn impresa, debidamente selladas, que
Venta Publico: contiene blister de Aluminio/Polietileno/Aluminio, impreso con 1 a 80 comprimidos

recubiertos, mas folleto de informacion al paciente en su interior.

Estuche de cartulina impreso o caja de cartén impresa, debidamente selladas, que
Muestra Médica: contiene blister de Aluminio/Polietileno/Aluminio, impreso con 1 a 90 comprimidos

recubiertos, mas folleto de informacion al paciente en su interior.

Estuche de cartulina impreso o caja de cartdn impresa, debidamente selladas, que
Envase Clinico: contiene blister de Aluminio/Polietileno/Aluminio, impreso con 10 a 1010

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

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

e) Condicion de venta: Receta Médica en Establecimientos Tipo A.
f) Grupo Terapéutico: Derivados piperazinicos.
Cédigo ATC : RO6AEQ9 .

2.- La férmula 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 informacion al profesional v folleto de informacidn
al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y distribucion a lo aceptado en
los anexos timbrados de la presente Resolucidn, copia de los cuales se adjunta a ella para su
cumplimiento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el Art. 74¢ del Reglamento del Sistema Nacional
de Control de Productos Farmacéuticos, D.S. N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud y cumplir con la
resolucion 6955/02 del Instituto de Salud Publica de Chile. Adicionalmente, se debera cumplir con lo
estipulade en el Decreto N° 13 de 2012 del Ministerio de Salud, en el sentido de incorporar en los
rétulos del envase secundario aprobados, imdgenes y textos asociados (Isologo) para aquellos
productos farmacéuticos que presenten la condicién de Bioequivalente.

4.- La indicacion aprobada para este producto es: “Tratamiento de los sintomas asociados
a enfermedades alérgicas como: rinitis alérgica estacional (incluyendo los sintomas oculares), rinitis
alérgica perenne, urticaria idiopatica cronica.”.
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5.- Las especificaciones de calidad del producto terminado, deberdan conformar al anexo
timbrado adjunto y cualquier medificacion deberd 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 Fabricacion las etapas ejecutadas, con sus correspondientes
boletines de analisis.

9.- El titular del registro sanitario, cuando corresponda, debera solicitar al Instituto de
Salud Publica 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., debera comunicar a este Instituto la distribucién de la primera
partida o serie que se fabrique de acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucién, adjuntando
una muestra en su envase definitivo.

11.- El solicitante deberd cumplir fielmente con lo dispuesto en el Art.71° del D.S. N°¢3 de
2010, relativo a las obligaciones de los titulares de registros sanitarios, teniendo presente que la
autoridad regulatoria podré 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 cualquier instante de la vida administrativa del Registro.

12.- Déjese establecido, que la informacién evaluada en la solicitud para la aprobacidn del
presente registro sanitario, corresponde a la entregada por el sclicitante, el cual se hace responsable
de la veracidad de los documentos conforme a lo dispuesto en el articulo 210° del Codigo Penal v que
la informacién proporcionada deberd estar a disposicién de la Autoridad Sanitaria para su verificacion
cuando ésta lo requiera. i

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Nacional de
Medicamentos

Incerpora Firma
Elsctranica

Q.F. PATRICIA CARMONA SEPULVEDA
JEFA (S)
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

Lo presonte resolucian podra sor valldada on www.lspdocel lspeh.cl con ol sigulonte Identificador: Cédigo de Verficaclén: C431C5ABBS33FEIF04258210006D6032
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Cada comprimido recubierto contiene:

Nucleo:

Levocetirizina diclorhidrato 5,0 mg
Almidén pregelatinizade 18,0 mg

Diéxido de silicio coleidal 1,2 mg
Celulosa microcristalina (PH-102) 20,0 mg
Estearato de magnesio 1,2 mg

Lactosa monohidrato c.s.p. 120,0 mg

{1)Recubrimiento:

(2)Recubrimiento polimérico Opadry II blanco 3,6 mg

(l)c.s. para alcanzar la cantidad de recubrimiento declarada
(2)Composicidén del Recubrimiento polimérico Opadry II blanco:
Blcohol polivinilico parcialmente hidrolizado, didxide de titanio,

macrogol 3000, talco Venecia

Materia prima utilizada y eliminada en el proceso de fabricacién:
Agua purificada c.s.
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Clave de fabricacion del producto es: A/ CCCC

Interpretacién de la clave : El nimero de lote consiste en 5 caracteres numéricos donde: (A/CCC
C). A: Representa el Afio. C: Representan el nimero de serie del lote. A modo de ejemplo: Lalergic®
Solucién para Gotas Orales 5,0 mg/mL. N° 64576 .6; afio 2016. 4576: orden nlimero.
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