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GOBIERNODECHILE !
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
HRL/ VEY/ PGV RECTIFICA A MINTLAB CO. S.A,
RESPECTO DEL PRODUCTO
B11/Ref.: 40284/04 FARMACEUTICO COTRIMOXAZOL

FORTE COMPRIMIDOS, REGISTRO
SANITARIO N°® F-6887/05

02 4. 20074062320

RESOLUCION EXENTA N°

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucién N° 9980 de fecha 30 de Octubre de
2002, por la que se autorizé nuevo rotulado grafico para el producto farmacéutico
COTRIMOXAZOL FORTE COMPRIMIDOS, Reglstro Sanitario N° F-6887/05, inscrito a nombre
de Mintlab Co. S.A.; la carta de fecha 3 de noviembre de 2008, por la que el interesade solicita
rectificar la Condicion de Venta autorizada en ef rotulado gréfico de este producto;

CONSIDERANDO: ia necesidad de acceder a lo solicitado; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo
Sanitario, del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el decreto supremo N° 1876 de 1995, del Ministerio de Salud y los Articulos 59¢
letra b) y 61° letra b) del DFL N°1 de 2005, y las facultades defegadas por la resolucion N° 110
de 2005, del Instituto de Salud Pdblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

.- AUTORIZASE el nuevo rotulade grafico para el producto farmacéutico
COTRIMOXAZOL FORTE COMPRIMIDOS, registro sanitario N® F-6887/05, inscrito a nombre
de Mintlab Co. S.A., el cual debe conformar al anexo timbrado de la presente resolucion.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

R. Q.F. EDUARDO JOHNSON ROJAS
E DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
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PROYECTO ROTULADO GRAFICO
COTRIMOXAZOL FORTE COMPRIMIDOS

REG. ISP N° F-6887/05 REF. N° 40284/04

1.- DISENO ESTUCHE VENTA PUBLICO:

COTRIMOXAZOL FORTE
X COMPRIMIDOS

HIKTLRD

“El uso de este medicamento exige diagnostico y
supervision médica.”

Serie
Vence

Cada comprimido contiene: D.T. Q.F. Herndn Casanova H.
! Sulfametoxazol 800 mg
i Trimetoprima . 1edmg , Elaborado y distribuido por:
1 Excipientes: Almiddn de mafz, laurit sulfato de sodio, MINTLAB Co. S.A.
} croscarmelosa  sodica, estearato  de  magnesio, Nueva Andrés Bello 1940
celulosa microcristalina, Santiago — Chile
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‘- COTRIMOXAZOL FORTE B¢
22 % X COMPRIMIDOS I
§ ,9 “El uso de este medicamento exige diagndstico y

supervision meédica.”

Registro 1.S.P, N@ F-6887/05.

: Venta bajo receta médica en establecimientos tipo

| Ay B - Chile. Reg. Sanit. N© [I-19358/99-Balivia.
Reg. Sanit. N¢ M-07907-Honduras.
Reg. Sanit. N© 24.294-02-02-

ADVERTENCIAS:
Ecuador

Manténgase fuera del alcance de los nifios.
Almacenar a no mas de 25 °C.
Via de administracion oral.
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PROYECTO ROTULADO GRAFICO
COTRIMOXAZOL FORTE COMPRIMIDOS

REG. ISP N° F-6887/05 REF. N° 40284/04

2.- DISENO BLISTER VENTA PUBLICO:

COTRIMOXAZOL FORTE
COMPRIMIDOS

Sulfametoxazol 800 mg
Trimetoprima 160 mg

Reg. 1.S.P. N© F-6887/05
MINTLAB Co. S.A. — CHILE

Mlanténgase alejado de los nifios INSTITUTO 0E S%ngl&)'rt%i%am[omﬂ'ig
Via ORAL ‘JNigggnggTM{}oglFlCACIDNES
2 2 MAR 1007
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PROYECTO ROTULADO GRAFICO
COTRIMOXAZOL FORTE COMPRIMIDOS

REG. ISP N° F-6887/05 REF. N° 40284/04

3.- DISENO ESTUCHE MUESTRA MEDICA:

COTRIMOXAZOL FORTE
X COMPRIMIDOS

HIHTLAB

Mbdica o 8
“El uso de este medicamento exige Mues‘fa s“\'e“ta“ S5
diagndstico y supervision médica.” -p;oh\b‘da n >
Cada comprimido contiene: D.T. Q.F. Herndn Casanova H.
) Sulfametoxazol 800 myg
Trimetoprima 160mg : Etaborado y distribuido por:
i Excipientes: Almidén de malz, laurll sulfato de sodio, MINTLAB Co. 5.A.
; croscarmelosa  sédica, estearato de magnesio, Nueva Andrés Belio 1940
celulosa microcristalina. Santiago — Chile

COTRIMOXAZOL FORTE
X COMPRIMIDOS
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“El uso de este medicamento exige diagnostico y
supervision médica.”

>
0O
o
=
")
8
=
(=
Q2
Q
wn

Registro 1.5.P. N° F-6887/05,

Venta bajo receta médica en establecimientos tipo

Ay B - Chile. Reg, Sanit. No [1-19358/99-Bolivia.
Req. Sanit. N° M-07907-Honduras.
Reg. Sanit. N° 24.294-02-02-

! ADVERTENCIAS:
Ecuador

Manténgase fuera del alcance de los nifios.
: Almacenar a no mas de 25 °C.
‘ Via de administracion oral.

" INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
TAMENTO CONTROL NACIONAL
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PROYECTO ROTULADO GRAFICO
COTRIMOXAZOL FORTE COMPRIMIDOS

REG. ISP N° F-6887/05 REF. N° 40284/04

4.- DISENO BLISTER MUESTRA MEDICA:

COTRIMOXAZOL FORTE
COMPRIMIDOS

Sulfametoxazol 800 mg
Trimetoprima 160 mg

Reg. L.S.P. N° F-6887/05
MINTLAB Co. S.A. — CHILE

. ) - INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
Manténgase alejado de los ninos DEPAR &TQEDE%OQEE%ESC'ONAL
Via ORAL 1JNIDAD DE MODIFICACIONES

2 2 MAR 2007
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PROYECTO ROTULADO GRAFICO
COTRIMOXAZOL FORTE COMPRIMIDOS

REG. ISP N° F-6887/05 REF. N° 40284/04

5.- DISENO ETIQUETA PARA ENVASE CLINICO:

MINTLAB Co. S.A.

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

COTRIMOXAZOL FORTE
X COMPRIMIDOS.

Cada comprimido contiene:

Sulfametoxazol 800 mg

Trimetoprima 160 mg

Excipientes: Almidon de maiz, lauril sulfato de sodio, croscarmelosa sodica, estearato de
magnesio, celulosa microcristalina.

ADVERTENCIAS: N INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
Manténgase fuera del alcance de los nifios. DEPART, AU gn Er%gog'éfé?s!:mgc ONAL
Almacenar a no mas de 25 °C. JNIDAD DE MODIFICACIONES
Via de administracion oral.
22 MAR 2007
N® Ref. -{“’TLO)\L' [ G “/

Registro I.S.P. N° F-6887/05. N° Roglstro:. | Ca‘fs -i i(; <
D.T. Q.F. Hernan Casanova H. Firma Profesional __{Gy .

Serie:
Fecha de Fabyricacion:
Fecha de Vencimiento:

ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS MEDICO - ASISTENCIALES

ELABORADO Y DISTRIBUIDO POR: MINTLAB CO. S.A.
Nueva Andrés Bello 1940 Santiago — Chile
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PROYECTO ROTULADO GRAFICO
COTRIMOXAZOL FORTE COMPRIMIDOS

REG. ISP N° F-6887/05

REF. N° 40284/04

6.-

DISENO BLISTER ENVASE CLINICO:

COTRIMOXAZOL FORTE

COMPRIMIDOS

Sulfametoxazol 800 mg
Trimetoprima 160 mg

Reg. 1.S.P. N© F-6887/05
MINTLAB Co. S.A. — CHILE

Manténgase alejado de los nifios
Via ORAL

Serie: Vence:

INSTITUI;O DE SALUD PUBLICA DE CHILE

MENTO CONTROL
SUBDEPYTC R Os NSC[ONAL

UNIDAD DE MODIF!CACIONFS

2 2 MAR 2007
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