MINISTERIO DE SALUD
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

B15-S/Ref.:12.751/99
2554/00

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacidén de Mintlab Co. S.A.,
por la que solicita registro sanitarioc del producto farmacéutico
PREDNISONA COMPRIMIDOS 5 mg, para los efectos de su fabricacidn y venta
en el pais; 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 ¥y
Cosméticos, aprobados por el decreto supremo N° 1876 de 1995, del
Ministerio de Salud y los articulos 37 letra b) y 39 letra b) del
decreto ley N° 2763 de 1979, dicto la siguiente:

R E S 0 L U C I 0 N

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médice y Cosméticos bajo el
N° F-3376/00, el producto farmacéutico PREDNISONA COMPRIMIDOS 5 mg 2
nombre de Mintlab Co. S.A., para los efectos de su fabricacidén y venta
en el pais, en las condiciones gque se indican:

a) Este producto serd fabricado como producto terminado por el
Lazboratorio de Produccidén de propiedad de Mintlab Co. S.A., ubicado en
calle Nueva Andrés Bello N°1940, Santiago, quien efectuard su
distribucién y venta, como propietario del registro sanitario.

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicidn y
en la forma que se sehala:

Cada comprimido contiene:

Prednisona 5,00 mg
Almidén glicolato sédico 3,00 mg
Celulosa microcristalina 21,82 mg
Estearato de magnesio 1,00 mg
Lactosa meonohidrato ¢.s.p. 100,00 mg

¢) Periodo de eficacia: 24 meses, almacenado a no més de 25°C.

d) Presentacidn: Estuche de cartulina impreso que contiene 20
comprimidos en blister de PVC ambar y aluminio
impreso.

Muestra médica: Estuche de cartulina impreso que contiene 20
comprimidos en blister de PVC &mbar y aluminic
impreso.

Envase clinico: Caja de cartén etiquetada que contiene 1000
comprimidos en blister de PVC &mbar y aluminio
impreso.
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Los envases clinicos estdn destinados al wuso exclusivo de los
Establecimientos Asistenciales y deberdn llevar en forma destacada la
leyenda: "ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES".

e) Condicién de venta: "BAJO RECETA MEDICA RETENIDA EN
ESTABLECIMIENTOS TIPO A".

2.- Los rodtulos de los envases aprobados, deben corresponder
exactamente en su texto y distribucidén a lo aceptado en el anexo
timbrado de la presente Resolucidn, copia del cual se adjunta a ella
para su cumplimiento sin perjuicic de respetar lo dispuesto en el Art.
48° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos y cumplir lo
seflalado en la Resolucidénm Genérica N° 5451/85.

3.- Las especificaciones de calidad del producte terminado
deberdn conformar al anexc timbrade adjunto y cualquier modificacién
deberd comunicarse oportunamente a este Instituto.

4.- Mintlab Co. S.A., se responsabilizard del almacenamiento y
del control de calidad de materias primas, material de envase-empaque,
producte en procesc y terminado envasado, debiendo inscribir en el
Registro General de Fabricacidén las etapas ejecutadas, con sus
correspondientes boletines de andlisis.

5.— Mintlab Co. S.A. deberd comunicar a este Institute la
comercializacidén de la primera partida o serie que se fabrique, de
acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucidn, adjuntando una
muestra en su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

DISTRIBUCION:

— Mintlab Co. S.A.

— Direccién I.S.P.

— Sub-Depto. Registro
— Archivo.
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