GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

PMN/YPA/HRL/CSB/cfc

Bll/Ref.:5886/02

SANTIAGO, 30122002*012284

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacidn de Mintlab Co. S.A.,
por la que solicita registro sanitaric del producto farmacéutico AXANT
SOLUCION ORAL 65%, para los efectos de su fabricacién y ventza en el pais
el que serd fabricado por Laboratorios Saval S.A. y/o Mintlab Co. S.A.
de acuerdo a convenioc de fabricacién suscrito entre 1las partes; el
Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 94° y
102° del Cbédigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de
Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y
Cosméticos, aprobados por el decretc supremc N° 1876 de 1895, del
Ministeric de Salud y los artfculeos 37° letra ) y 39° letra b) del
decreto ley N° 2763 de 1979, dicto la siguiente:

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos bajo el
N° F-12669/02, el producto farmacéutico AXANT SOLUCION ORAL 65% a2 nombre
de Mintlab Co. S.A., para los efectos de su fzbricacidén ¥y venta en el
pais, en las condiciones que se indican:

a) Este producto seri fabricado come producto terminado por los
Laboratorios de Prcduccidn de propiedad de Laboratorios Saval S.A.,
ubicado en Panamericana Norte N°4600, Renca, Santiage y/o Mintlab Co.
S.A., ubicado en Nueva Andrés Bello N°1940-1960, Independencia,
Santiago, quien efectuard su distribucidn ¥y venta como propietario del
registro sanitario.

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicién y
en la forma que se sefiala:

Cada 100 mL de solucién contiene:

Lactulesa solucidn al 70%
(equivalente a 65 g de Lactulosa)
Esencia de Pifia

Agua purificada c.s.p.

\

c) Periodo de eficacia: 24 meses, almacenado z no mds de 25° C.
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d) Presentacién: Estuche de cartulina impreso gque contiene
frasco PET o vidrio +tipe III &mbar con
etiqueta impresa y tapa de aluminio mis vaso
graduado con 15, 30, 50, 60, 75, 90, 100, 120,
150, 180 6 200 mL.

Muestra médica:Estuche de cartulina impresoc gque contiene
frasco PET o vidrio tipo III ambar con etiqueta
impresa y tapa de aluminio mé&s wvaso graduado
con 15, 30, 45, 60, 90, 100, 120, 150 & 200 mL.

Envase clinico: Caja de cartén mé&s etiqueta impresa que
contiene 25, 50, 100, 200, 300, 500 & 1.000
frascos PET o vidrio +tipo III &mbar con
etiqueta impresa y tapa de aluminio méds vaso
graduado con 15, 30, 50, 60, 75, 90, 100, 120,
150, 180 & 200 mL.

e) Condicidén de venta: "BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS
TIPO A

2.- Los rétulos de los envases, folleto de informacidén al
profesional y folleto de informacién al paciente aprobados, deben
corresponder exactamente en su texto y distribucidn a lo aceptado en el
anexo timbrado de la presente Resoclucidn, copia del cual se adjunta =z
ella para su cumplimiento. Teniendo presente gque este producto se
individualizard primero con el nombre comercial o de fantasia AXANT,
seguido a continuacién en linea inferior e inmediata del nombre genérico
LACTULOSA, en caracteres claramente legibles, sin perjuicioc de respetar
lo dispuesto en los Arts. 49° y 52° del Reglamento del Sistema Nacional
de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico ¥
Cosméticos, ¥y cumplir lo sefialado en la Resolucidn Genérica N° 5450/85.

3.— La indicacidn aprobada para este producto es: "Prevencidn y
tratamiento de la encefalopatia portal sistémica y tratamiento
sintomatico del estrefiimiento croénico'.

4.— Las especificaciones de calidad del producto terminado
deberéan conformar al anexo timbrado adjunto y cualquier modificacién
deberid comunicarse oportunamente a este Instituto.
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5.- Laboratorios Saval S.A. y/o Mintlab Co. S.A. se
responsebilizarén del almacenamiento y del control de calidad de
materias primas, material de envase-empaque, producto en proceso ¥y
terminado envasado, debiendo inscribir en el Registro General de
Fabricacidén las etapas ejecutadas, con sus correspondientes boletines de
andlisis.

6.— La prestacién de servicios autorizada deberd figurar en los
rétulos, individualizando con su nombre y direccién al fabricante,
debiendo anotar ademés el nimerc de partida o serie correspondiente.

7.— Mintlab Co. S.A. deberd comunicar a este Institutoe la
comercializacién de la primera partida o serie que se fabrique, de
acuerdo a las disposiciones de la presente Resclucién, adjuntando una
muestra en su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

DR. P CIA ASPILLAGA
\ DIRECTOR
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

Mintlab Co. S.A.
Laboratorios Saval S.A.
Direccidén I.S.P.

— Sub-Depto. Registro
Archivo.

“Qlinistro Fe.

~
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