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GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

PMN/YPA/HRL/CSB/cfc

Bll/Ref.:5886/02
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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Mintlab Co. S.A.,
por la que solicita registro sanitario del producto farmacéutico AXANT
SOLUCION ORAL 65%, para los efectos de su fabricacidn y venta en el pais
el que seréd fabricado por Laboratorios Saval S.A. y/o Mintlab Co. S.A.
de acuerdc a convenio de fabricacién suscrito entre las partes; el
Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 84° y
102° del Cédigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de
Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico ¥
Cosméticos, aprobados por el decreto supremo N° 1876 de 1895, del
Ministerio de Salud y los articulos 37° letra b) y 39° letra b) del
decreto ley N° 2763 de 1979, dicto la siguiente:
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l.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Precductos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos bajo el
N° F-12668/02, el producto farmacéutico AXANT SOLUCION ORAL 65% a nombre
de Mintlab Co. S.A., para los efectos de su fabricacidén y venta en el
pais, en las condiciones que se indican:

a) Este producto serd fabricado como producto terminado por los
Laboratorios de Produccién de propiedad de Lzboratorics Saval S.A.,
ubicado en Panamericana Norte N°4600, Renca, Santiage y/o Mintlab Co.
S.A., ubicadoc en Nueva Andrés Bello N°1240-1960, Independencia,
Santiago, quien efectuard su distribucidén y venta como propietario del

registro sanitario.

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicién y
orma que se sehala:

H

en la

Cada 100 mL de solucidn contiene:

~ o/
70%

Lactulosa soluci al
g de Lactulosa)

ién
(equivalente a 65
Esencia de Pifia
Agua purificada c.s.p.

c) Pericdo de eficacia: 24 meses, almacenado a no més de 25° C.
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d) Presentacién: Estuche de cartulina impreso que contiene
frasco PET o vidrio +tipo III Zmbar con
etiqueta impresa y tapa de aluminio mds vaso
graduado con 15, 30, 50, 60, 75, 90, 100, 120,
150, 180 & 200 mL.

Muestra médica:Estuche de cartulina impreso que contiene
frasco PET o vidrio tipo III &mbar con etiqueta
impresa y tapa de aluminio mds wvaso graduado
con 15, 30, 45, 60, 90, 100, 120, 150 & 200 mL.

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

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

2.— Los rétulos de los envases, folleto de informacién al
profesional y folleto de informacién al paciente aprobados, deben
corresponder exactamente en su texto y distribucidén a lo aceptado en el
anexo timbrado de la presente Resoclucidn, copia del cual se adjunta a
ella para su cumplimiento. Teniendo presente gque este producto se
individualizard primerc 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 perjuicio de respetar
lo dispuesto en los Arts. 49° y 52° del Reglamento del Sistema Nacional
de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico ¥y
Cosméticos, y cumplir lo sefialado en lz Resolucidn Genérica N° 5450/85.

3.~ La indicacidn aprobada para este producto es: "Prevencidn y
tratamiento de 1la encefalopatia portal sistémica y tratamiento
sintomdtico del estrefiimiento crdnico".

4.— Las especificaciones de calidad del producto terminado
deberdn conformar al anexo timbrade adjunto y cualgquier modificacién
deberéd comunicarse oportunamente a este Instituto.
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5.— Laboratorios Saval S.A. y/o Mintlab Co. S.A. se
responsabilizardn 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, individualizande con su nombre y direccién al fabricante,
deblendo anotar ademés el nUmero de partida o serie correspondiente.

7.— Mintlab Co. S.A. deberi comunicar a este Instituto la
comercializacién de la primera partida o serie que se fabrique, de
acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucidn, adjuntandoc una
muestra en su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

"DR. P CIA ASPILLAGA
R DIRECTOR
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

-~ Mintlab Co. S.A.

— Laboratorios Saval S.A.
— Direccidn I.S.P.

— Sub-Deptec. Registro

— Archivo.

i

“Transcrito Fielmente
ST W
Ministro Fe.

_’,’—1‘7
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PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO
Axant Solucién Oral 65 %

Disefio Estuche Venta Publico:

Axant
LACTULOSA

Solucion i ral 65 %

Cada 100 mL solucién oral
centiene:
Lactulesa B5¢g

Excipientes ¢ &.

1Medida=154mL=10g
(Aprex. 1 cucharada sopera)

Registro L.S.P.
Venla baje receta médica &n
astablecimientes tipa A - Chile,

ADVERTENCIAS:

Maniéngase fuera del elcance
dz les nifios.

Almacenar a no mas ¢z 25 °C
Ne congelar.

Via de administracion oral

La exposicién prelongada a
temperaturas superiores 2 30 °C
0 luz directe, pueds causar una
turbidez  u  oscurecimiznic
intenso de la solucién. Si se
presenta tal situacion, no utilizar
&l preparado.

Mo usar en casos dz dolor
abdominal, nauseas, vémitos o
fizore.

El uso frecusnte y prelongado |
de esle U olro laxante puece
crear habito,

Axant
LACTULOSA

Solugion Oral 65 %

AmL

Elaborade vy distntuide por:
MINTLAE Ce. S.A.
Nueva Andrés Bello 1940/1260
Santiago - Chile.

D.7. QF. Hernan Casancva H.

i

Almacenar
Verticalmente

Axant
[ ACTIL0SA

Solucion Oral 62 %

MRS E OONTO A
-~ e .‘v‘\:.LOLP\A‘ |

= — o — o —

i

-
ONA

o -1 by ]Ov




PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO
Axant Solucién Oral 65 %

Disefo Etiquetia del Frasco:

Axant
LACTULOSA

Qr\‘llr\;f’\r" m':’ Qﬁ C,r‘,‘
DUV VI Wv S

\_ Xml

Elaborado y distribuido por: Mintlab Co. S.A.

Nuevea Andrés Bello 1940/1960
Santizgo — Chile

Cadz 100 mL de solucién contiens:
Lactulosa 653
Excipientes c.s.

1 Mecida=154mL=10g
{Aprox. 1 cucharaca scpera)

ADVERTENCIAS:
Manténgase fuera del alcance de los nifos
Almacsnar a ne mas dz 25°C.
Ne congelar.
Via de acministracicn oral.

Le expesicién prolengada 2 temperaturas superiores a 30 °C o luz directa,
|puede causar une turbidez u oscurecimiento intenso de la sclucién. Si se
presenta tal situacion, no utilizar el preparade

N usar en cases de dolor abdominal, nduseas, vomitos o fisbre

El uso frecuente y prolongado de este u olro laxante puede crear habilo.

DT QF Haman Casanova H.

|Serie
\ence:

LRTAMENTO U NTROL NACIONAL
et TLLUSIOE |




PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO
Axant Solucién Oral 65 %

Disefio Estuche Muestra Médica:

, Axant
LACTULDSA

Sclucien Oral 85 %

C Y

>
Cada 100 mL solucién aral Elacorade y distribuide gor:
{ contiene: MINTLAE Ca. S.A.

e e AXani |ssicadere Axani
1 Medida = 15,4 mL = 10 1AI:’"II_“SA D.T. QF. Hernén Casanova H. lA[:T“I_nsA

(Aprox. 1 cucharadz sopera)

Solugion Oral 65 % Salucién Oral 65 %
Registre .S.P. N°
Venla bajo receta médica en | @'\\@
zstablecimientos tipa A - Chilz,
@ ——
ADVERTENCIAS eom—

Manténgase fuera del zicance
de los nifios.

Almacenar & no més de 25 °C. /_\
No cangelar. O Xmi Xmi
Vfia de administracidn oral. \\_/

La exposicién prolongada =2
temperaturas superioras a 30 °C

o luz directa, puede causar una
furbidez  u  oscurscimiento
intenso de la solucién. Si se
presenta fal situacion, no utilizar
el preparado

¥ 2k
No usar en casos ds dolor Lt _‘f-
abdominal, nauseas, vémilos o Holunnalalli, ﬁ E AR L
fisbre. _ Almacenar i
Verticalmenle l
El uso frecuente y prolongade
de-este-y-ofrgfmramepUEds T 7 |
g gg:aﬁﬁd’&ﬂ‘\ DE SALUD F:JD_iC
JRTAMENTO DE CONTROL NACIONAL
- " Serie:
sisTRONe F- P bEC 0L ﬁ °
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PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO
Axant Solucion Oral 65 %

Disefo de la Etiqueta para Envase Clinico:
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MINTLAB Co S.A.

MEDICAL INTERNATIONAL LABORATORIES
NUEVA ANDRES BELLO N° 1940/1960 SANTIAGO - CHILE

Solucion

Reg. L.S.P. N°:
Serie :

Cada 100 mL de solucién contiens:
Lactuiosa

Excipientes c.s.
D.T. Q.F. Haman Casanovz H.

No congelar.

Axant ,
LACTULOSA

B e e

Mantener fuera del aicance de les ninoes.

ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS MEDICO — ASISTENCIALES
ELABORADO Y DISTRIBUIDO POR MINTLAR Co. S.A.

Oral 85 %

Fecha Fabricacion
Fechza Vencimiento :

Via de administracion oral.
Almacenar a no mas de 25 °C.
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PROYECTO DE ROTULADQ GRAFICO
Axant Solucidén Oral 65 %

Diseno Estuche Venta Pabiico (Fabricacion por Terceros):

[ITUTO DE SALL
LACTULBSA I -
Solucicn Oral 65 %
ET
1
Cada 100 mL solucién oral Elzberade por:
contiene: LABORATCRIOS SAVAL S.A.

D . Axant il Axant
Distribuido por: MINTLAE Ce.
oo sucaracs sopo] LAGTULOSA | &= . . o, oy | LAGTULOSA
Vipie. Gl e Solucion Oral 65 % | 1egy o oe Solucién Oral 65 %
Registro L.S.P. Sznliage - Chils
Venta bajo recete médica en

establecimizntos tipo A —Chile, O.T. QF. Heran Casanova H.

ADVERTENCIAS:
IVlanténgase fuera del alcance
dz los nifios.

Almacenar @ no mas e 25°C.
No congslar. X ml | s
Vfa de administracion oral, —

—
La expesicién prolongada a
temperaturas superiores a 30 °C
0 |uz directa, pusds causar una
turbidez U oscurecimiento
intense ce la solucién. Si se
presentzs tal situacion, ne utilizar
el preparade.
N de col b ¢ * g
o usar en cases de dolor sttt N
abdominal, nauseas, vomites o ianl, 4} AR A
figbre. : e Almacener
TR e ,,;‘r’e,'isimeﬂte
El uso frecusnte v prolongado ITANMENTO DE CONTROL NACIONAL
de este u ofro laxente puede ;
VoL N ] e [
crear habita. . STRO NG T H-Z o ,f oL
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PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO

Disefio Estuche Muestra Médica {Fabricacidén per Terceros):

Axant Solucién Oral

S 0/

Axant
LACTULOSA

Solucion Oral 85 %

Q> |

Cada 100 mL
contieng:
Lactulosa 85q
Excipientes ¢ <.

solucién oral

1 Mecida=154mL=10g
(Aprox. 1 cucharadz sopera)

Registro LS.P. N
Venta baje recete médica 2n
astablecimientes tipo A - Chile,

ADVERTENCIAS:

Manténgase fuera del alcance
de los nifies

Almacenar a no mas de 25°C.
Ne cengelar.

Viz de adminisiracicn aral.

La exposicion prolongadz a
temperaturas superiores a 30 °C
o luz dirscta, pusde causar una
turbidez u  escurecimisnto
intense de la sclucidn. & s=
presenta tal situacion, no utilizar
¢l preparado.

No usar en casos de dolor
abdominal, nausess, vémitos o
fiekre.

El usc frscusnte y prelongade;
de este u olrc laxante puede!

crear habite. |

AXant
LACTULOSA

Sclucion Oral 65 %
& 3
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Elaborado por:
LABORATORIOS SAVAL S.A,
Panamericana Nortz 4800

| Sanliago - Chile.

Distribuide por: MINTLAE Ce,
SA
Nueva Ancrés Bello 1940 /
180

Santiage ~ Chile.

0.7T. QF. Heran Casanova H.

Almacznar

'JW!J) F emdal e

Axant
LACTULOSA

Solucion Oral 82 %

Xmi

Serie:

\ence:




PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO
Axant Solucién Oral 65 %
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Disefic de la Etigueta para Envase Clinico (Fabricacién pof Tercé_ros):

MINTLAB Co S.A.

MEDICAL INTERNATIONAL LABORATORIES
l NUEVA ANDRES BELLO N°1940/1960 SANTIAGO - CHILE

Axant
LACTULOSA

Solucion Oral 85 %
X Frascos

Reg. I.S.P. N°: Fecha
i Serie : Fecha

Cada 100 mL de solucion contiene:
Lactulosa 65¢g
Excipientes c.s.
D.T. Q.F. Heman Casanova H.
Mantener fuera d=! 2lcance des los nifos. Via de administracién oral.

No congelar. Almacenar a no mas de 25 °C.

ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS MEDICO — ASISTENCIALES
ELABORADQ POR LABORATORIOS SAVAL S.A. Y DISTRIBUIDO POR MINTLAR Co. S.A.

INSTITUTO DE SALUD PUELICA
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