Instituto de
Salud Pablica
Ministerio de Salud

N° Ref: ML1297548/20

Resolucién Exenta RW N° 5366/20
Santiago, 4 de marzo de 2020

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de Mintlab Co. S.A., ingresada bajo la referencia N° ML 1297548

de fecha 6 de enero de 2020, por la que solicita la ampliacion de fabricante de principio activo (Naproxeno Sodico)
para el producto farmacéutico NAPROXENO SODICO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 550 mg, registro sanitario
N° F-1837/19; y €l informe técnico elaborado por la seccion de Validacion y Trazabilidad de Procesos Productivos del
SD de Biofarmaciay Equivalencia Terapéuticay

CONSIDERANDO: que, € titular ingrest |os antecedentes suficientes para demostrar gue la ampliacion de fabricante
de principio activo no tuvo un efecto en e desempefio del producto, por lo tanto e proceso de fabricacion se sigue
considerando como validado.

TENIENDO PRESENTE: lasdisposicionesdel articulo 96° del Codigo Sanitario; del Reglamento del SistemaNacional

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 Fuerzade Ley N° 1, de
2005y las facultades del egadas por 1a Resolucién Exenta N° 56 de 11 de enero de 2019, del Instituto de Salud Publica
de Chile, dicto lasiguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE laampliacion de fabricante de principio activo, para el producto farmacéutico NAPROXENO
SODICO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 550 mg, registro sanitario N° F-1837/19, concedido a Mintlab Co.
SA., para que el principio activo NAPROXENO SODICO sea fabricado por DIVI'S LABORATORIES LIMITED
domiciliado en UNIT-2, CHIPPADA, ANNAVARAM BHEEMUNIPATNAM, VISAKHAPATNAM DISTRICT -
531162, ANDHRA PRADESH, INDIA, manteniendo todas |as demas condiciones autorizadas en el registro sanitario.

2.- Mintlab Co. S.A., como titular se responsabilizara de la calidad del producto que se importa.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que € titular a contar de 1 afio desde |a realizacion del cambio, debera ingresar a este
Instituto la informacién que se encuentra indicada en la guia MOV AL, para confirmar que e desempefio del producto
equivalente terapéutico no fue afectado por lamodificacion al proceso validado.

4.- DEJASE ESTABLECIDO que lainformacion paralaemision de estamodificacion al registro sanitario, corresponde
ala entregada por el solicitante, e cual se hace responsable de la veracidad de los documentos gque adjunta, conforme
alo dispuesto en € Articulo 210° del Cédigo Penal y que lainformacién proporcionada corresponde alos antecedentes
requeridos parala presente modificacion de acuerdo ala normativavigente y |os requisitos técnicos establ ecidos por este
Instituto, los que deberéan estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando éstalo requiera.

5.- DEJASE ESTABLECIDO que la modificacion podra ser implementada de forma inmediata a la recepcion de esta
resolucion. Si esta Agenciadetectaen formaposterior alaemision del presente documento que | os antecedentes aportados
no son suficientes o que la modificacion puede afectar la seguridad, eficacia y/o calidad del producto, € titular debera
hacer retiro inmediato de |os lotes involucrados.

e A2

Q.F. Patricia Carmona Sepulveda
JEFA SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
Instituto de Salud Puablica de Chile

La presente resolucion podra ser validada en www.ispdocel .ispch.cl con e siguiente identificador: CDCE4060FB5E24CF03258521006D0817
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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Laboratorio
Mintiab Co. S.A., por la que solicita registro del producto farmacéutico NAPROXENO
SODICO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 3550 mg , para los efectos de su fabricacién
¥y venta ¢n ¢l pafs, el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones ds los Arts, 94° v 102° del
Cédigo Samitario, del Reglamento del Sistsma Nacional de Contrel de Praductos
Farmacéuticos, Alimenfos de Uso Médico v Cosmétices aprobade por el dsersto
supremo N°1876 de 1995, del Ministerio de Salud v los Articulos 37° letra b) ¥ 3% letra
D) dei decreto ley N°2763 de 1979, dicto la siguients:

RESOLUCION

L.- INSCRIBASE en el registro Nacional de Productos Farmacéuticos, Alimentos
de Uso Médico y Cosmétices bajo el N° F-1837/99. el producto farmacéutico
NAPROXENO SODICO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 550 mg, 2 nombre de
Laboratoric Mintlab Co. S.A.,para los efectos de su fabricacién. ¥ venta en el pais, en
las condiciones que se indican:

a) Este producto serd fabricado por Laboratorio de Produccién de propiedad de
Laboratorio Mintlab Co. S.A., ubicado en Nueva Andrés Bello N° 15940, Sanfiago, quién
efectuard la distribucién y venta, como propietaria del registro sanitario.

b) La formula sprobada corresponds 2 Ia siguients composicion y en la forma que
se sefiala:

Cada comprimido recubierto contiene:

Niicizso:

Naproxene sédico 350,00 mg
Croscarmelosa sodica 17,00 mg
Almidén pregelatinizado 40,00 mg
Polividona 25,00 mg
Lauril sulfato de sodio 4,80 mg
Megnesio estearato 6.80 mg
Talco 51,00 mg
Celulosa microeristalina ¢.5.p. 850,00 mg
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MINISTERIO DE SALUD
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

(Cont.Res.Reg.N° F 1837/99)

Recubrimiento:

Copolimero anidnico del ac. metacrilico v metaerilato de metilo |_L.- ioe] 8,59 mg

Dibutil falato 0,43 mg
Talea 11,87 mg
Magnesio estearato 2,80 mg
Titanio diéxido 7,60 mg
Macrogol 221 mg
Colorante FD&C azul N° 2 lacado 0,23 mg
Copolimere neutro de etilacrilato v metil metacrilato de =

metilo (equivalente a 0,93 mg de sustencia secg) | [HE-20- T 3.1l mg
Simeticona suspensidn 30% 0.06 mg
Hipromelosa 0,93 mg

¢) Periodo de eficacia: 18 meses mantenido a no més de 25°C

d) Presemtacién: Estuche de cartulina impreso que conmtiene S, 10, 20, 30, 50 & 60

cnmprmdus recublertos en blister de PVC tremsparente/aluminio
IMDIeso.;

Muestra médica: Estuche de cartulina etiquetado que contiens 2 2,4, 6,8 10 6 20
cnmgnmdos recubtertos en blister de PVC tremsparente/aluminic
impreso..

Eovase clinico: Caja de cartén impreso que confiene 100, 250, 300, 400, 300 & 1000
comprimidos recubisrtos en blister de PVC  transparente/aluminio
impreso.

Los envases clinicos estin destinados al uso exclusiva de los Establecimientos
Asistenciales y deberdn llevar en forma destacada la leyenda: "ENVASE CLINICO
SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES"

¢)_Condicién de venta: “BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TPO
4:1‘!
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(Comt. Res. Reg. N° £-1837)

2.- Los rémlos de los envases y folietos para informacién al profesional
aprobados, deben corresponder exactaments en su texto y distribucién a lo aceptado en el
anexo timbrado de la presentz Resolucién, copiz del cual se adjunta 2 slla para su
cumplimiento. Sin perjuicio de respetar lo dispuesto en ol Art 49° dsl Reglamento del
Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Use Madico v
Cosméticos.

3.- La indicacién aprobada para ssts producto es: Alivio del dolor leve a
moderado: Tratamisnfo sintomético de la inflamacién leve a moderadaments severa
aguda y erbnica ds tejido musculo ssquelético y blando. Dismenomrsa primaria y
secundariaa D.LU.

4.- Las especificaciones de calidad del preducto terminado deberdn conformar al
anexe timbrado adjunto v cualquier modificacién deberd commmicarse oporiunaments 2
este Instituto,

5.-Laboratoric Mintiab Co. S.A, deberd comumicar a este Institsto la
comercializacién de la primera partida o serie que se fabrique, de acuerde a las
disposiciones de la presents Resolucién, edjuntande una muestra en su sovase definitivo,

= Labarmtasis Wandlab 00,5 A,
.- Disveeitn 150
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