- instinsto de CONCEDE A MINTLAB CO. S.A. EL REGISTRO SANITARIO N° F-
ﬂ TSP 24067/18 RESPECTO DEL PRODUCTC FARMACEUTICO

W we b

VITOMIT COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO.

N Ref.:RF942664/17 RESOLUCION EXENTA RW N° 17949/18

Santiago, 29 de agosto de 2018

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacién de Mintlab Co. S.A., por la gue solicita registro
sanitario de acuerdo a lo sefialado en el articulo 520 del D.S. N® 3 de 2010, del Ministerio de Salud, para el
producto farmacéutico VITOMIT COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO, para los efectos de su
fabricacién y distribucién en el pais; el acuerdo de la Trigésimo Tercera Sesién de Evaluacién de Productos
Farmacéuticos Simplificados, de fecha 23 de agosto de 2018; el Informe Técnico respectivo N° 398/18; el
Informe Técnico de Juridica N° 282/18; el Informe Técnico Analitico N° 712/18;

CONSIDERANDO: PRIMERO: Que, se han adecuado los rotulos para el cumplimiento de los arts.
90° y 91°, del D.S. N°3/2010, del Ministerio de Salud, incorporando fecha (mes/afno) de fabricacién; SEGUNDO:
Que, los contenidos de las presentaciones de venta pablico se autorizan en conformidad a los aprobades en
los productos farmacéuticos registrados en nuestro pais para este principio activo, en concordancia a su
indicacién, esquema posolégico y a la necesidad de propender a un uso racional de medicamentos; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones del articulo 96° del Cédigo Sanitario; del Reglamento del
Sistema Nacional de Control de Productcs Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo N° 3 de 2010, del
Ministerio de Salud y los articulos 59° letra b) y 610 letra b), del D.F.L. 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.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el N° F-24067/18, el
producte farmacéutico VITOMIT COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO a nombre de Mintlab Co. S.A.,
para los efectos de su fabricacidn y distribucién en el pais, en las condiciones que se indican:

a) Este producto serd fabricado como producto terminado por el Laboratorio de Produccion de
propiedad de Mintlab Co. S.A., ubicado en Nueva Andrés Bello N° 1940, Independencia, Santiago, Chile, guien
efectuard el almacenamiento vy la distribucién como propietario del registro sanitario.

b) El principio activo DOXILAMINA SUCCINATO serd fabricado por RL Fine Chem Pvt. Ltd., ubicado en
15 KHB industrial area, Yelahanka, bengaluru 560064, India; El principio activo PIRIDOXINA CLORHIDRATO serd
fabricado por Jiangxi Tianxi Pharmaceutical Co. Ltd., ubicado en Le' anjiang Industrial Zone, leping city, jiangxi
province, China.

¢) Periodo de Eficacia Provisorio: 24 meses, almacenado a no mas de 30°C.
Déjase establecido, que de acuerdo a lo sefialado en el punte 4, numeral 5 de la Norma Técnica N°

129/12, deberd presentar los resultados del estudio de estabilidad a tiempe real, para respaldar el periodo de
eficacia provisorio otorgade, en un plazo méaximo de 2 afios, a partir de la fecha de la presente resolucién.
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d) Presentaciones:
Estuche de cartulina o caja de cartén con etiqueta impresa, debidamente sellado,
T que contiene blister de PA/ALU/PVC/Aluminic imprese (ALU-ALU) o blister del
Menta Putlico: PP/ALU/PVC/PVDC/Aluminio impreso (TRIFLEX II), con 1 a 90 comprimidos con
recubrimiento entérico, mas folleto de informacién al paciente en su interior.
Estuche de cartulina o caja de cartén con etiqueta impresa, debidamente sellado,
que contiene blister de PA/ALU/PVC/Aluminio impreso (ALU-ALU) o blister del

PP/ALU/PVC/PVDC/Aluminio impreso (TRIFLEX II), con 1 a 60 comprimidos con

recubrimiento entérico, més folleto de informacién al paciente en su interior.

Estuche de cartulina o caja de carton con etiqueta impresa, debidamente sellado,
E Clinico: que contiene blister de PA/ALU/PVC/Aluminic impreso (ALU-ALU) o blister del

PP/ALU/PVC/PVDC/Aluminio impreso (TRIFLEX II), con 10 a 1100 comprimidos con
recubrimiento entérico, mas folleto de informacion al paciente en su interior.

Los envases clinicos estan destinados al uso exclusivo de los Establecimientos Asistenciales
y deberén 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: Amino alguil eter. Antihistamina para uso sistémico.
Cddigo ATC : ROBAASY,

2.- La férmula aprobada corresponde a la detallada en el anexo adjunto, el cual forma parte
de la presente resoclucion.

3.- Los rotulos de los envases, folleto de informacion al profesional y folleto de informacién
al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y distribucién a lo aceptado en
los anexos timbrados de la presente Resolucion, copia de los cuales se adjunta & ella para su
cumplimiento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el Art. 749 del Reglamente del Sisterma Nacional
de Control de Productos Farmacéuticos, D.S. N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud.

4.- La indicacién aprobada para este producto es: “Alivic de las nauseas v vémitos del
embarazo”.
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5.- Las especificaciones de calidad del producto terminado, deberan conformar al anexo
timbrado adjunto y cualguier madificacién debera solicitarse oportunamente a este Instituto.

6.- La metodologia analitica aprobada corresponde a la presentada junto a la solicitud.

7.- Mintlab Co. S.A., se responsabilizara 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 analisis.

8.- El titular del registro sanitario, cuando corresponda, debera solicitar al Institute de
Salud Publica de Chile el uso y disposicidén 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.

9.- Mintlab Co. S.A., debera comunicar a este Instituto la distribuciéon de la primera partida
o serie que se fabrigue de acuerdo a [as disposiciones de la presente Resclucion, adjuntando una
muestra en su envase definitivo.

10.- 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 podra requerir de los titulares, cualquier documento legal debidamente
actualizado, que acredite el cumplimiento de las buenas practicas de manufactura del fabricante y la
formula del producto, en cualquier instante de la vida administrativa del Registro.

11.- Déjese establecido, que la informacion evaluada en la solicitud para la aprobacion del
presente registro sanitario, corresponde a la entregada por el solicitante, el cual se hace responsable
de la veracidad de los documentos conforme a lo dispuesto en el articulo 210° del Cédigo Penal v que
la informacion proporcionada debera estar a disposicién de la Autoridad Sanitaria para su verificacion
cuando ésta lo requiera. . ,

ANOTESE Y COMUNIQUESE

oo/ ot

Q.F. ISABEL SANCHEZ CEREZZO
JEFA
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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Cada comprimido con recubrimiento entérico contiene:

Nicleo:

Doxilamina succinato 10,00 mg
Piridozina clorhidrato 10,00 mg
Celulosa microcristalina (a)
Croscarmelosa sodica

Didxido silicice coleoidal
Estearatc de magnesio

Lactosa monchidrato c.s.p.

(1) Recubrimiento:
(2) Sub-Recrubrimiento polimérico blanco tipo 2
{3) Recubrimiento entérico

(1} ¢.s. para alcanzar las cantidades declaradas de recubrimiento

(2) Composicidn del Sub-recubrimiento polimérico blanco tipo 2:
Alcohol polivinilico parcialmente hidrolizado

Macrogol 3000

Diéxido de titanio

Talce

(3) Composicidén de Recubrimiento entérico:
*Recubrimiento entérico blanco (acryl-eze) 44,82 mg
Simeticona al 30%

(equivalente a 0,03 mg de sustancia seca)

Colorante laca rojo FD&C N°40 0,15 mg

*Composicion de recubrimiento entérice blanco [acryl-eze):
Copolimero del acido metacrilico tipo ¢

Didxido de titanio

Trietileitrato

Didéxido de silicic coloidal

Bicarbonato de sodio

Lauril sulfato de socdio

Talco

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

{a)Corresponde a las especificacicnes técnicas de Avicel PH 102, o su
equivalente en grade tecnico.



