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SANTIAGO, 0 7 JUN. 2002

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Laboratorio
Mintlab Co S.A., por el que solicita registro sanitario del producto farmacéutico
CLORFENAMINA MALEATO JARABE 2,5 mg/5 mL, para los efectos de su
fabricacion y venta en el pais, el que sera fabricado por Laboratorio Mintlab Co
S.A., y/o Laboratorios Saval S.A. segun convenio notarial de fabricacion suscrito
entre las partes; el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los Arts. 94° y 102°
del Cddigo Sanitario, del Reglamento del Sistema Nacional de Control de
Productos Farmaceuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos aprobado 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:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos,
Alimentos de Uso Médico y Cosméticos bajo el N° F-12167/02, el producto
farmaceéutico Mintlab Co S.A., por el que solicita registro sanitario del producto
farmacéutico CLORFENAMINA MALEATO JARABE 2,5 mg/5 mL, a nombre de
Laboratorio Mintlab C.o. S.A., para los efectos de su fabricacién y venta en el
pais,; en las condiciones que se indican:

a) Este producto sera fabricado como producto terminado envasado por el
Laboratorio de Produccion de propiedad de Laboratorios Mintlab Co S.A., y/o
Laboratorios Saval S.A., ubicados en Nueva Andrés Bello N° 1940-1960,
Independencia, Santiago, y Avda Presidente Eduardo Frei Montalva N° 4600,
Renca, Santiago, respectivamente por cuenta de Laboratorio Mintlab Co S.A.,
quién efectuara la distribucion y venta, como propietario del registro sanitario.

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicion y en la
forma que se senala:

Cada 100 mL de jarabe contiene:

Clorfenamina maleato 50,000 mg + 3 % exceso
Metilparabeno 120,000 mg
Propilparabeno 60,000 mg
Sacarina sodica 100,000 mg
Ciclamato de sodio 150,000 mg
Esencia cereza liquida 20,000 mg
Esencia pifia liquida 20,000 mg

Colorante FD&C Amarillo N° 5 0,115 mg
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Alcohol potable 3,000mg 3,0 3,
Glicerol 10,000°'mg 10,0 %
Agua purificada 5,000 mg So &
Sorbitol solucién al 70 % c.s.p. 100,000 mL * ' %

c) Periodo de eficacia: 24 meses, almacenado a no mas de 25°C.

d) Presentacion: Estuche de cartulina impreso que contiene, un frasco de
vidrio o PET ambar etiquetado y sellado con tapa pilfer
proof de aluminio, con o sin cuchara o avion dosificador
con 60, 80, 100, 120 6 150 mL de jarabe.

Muestra Medica: Estuche de cartulina impreso que contiene, un frasco de
vidrio o PET ambar etiquetado y sellado con tapa pilfer
proof de aluminio, con o sin cuchara o avion dosificador
coni5, 30, 60 6 120 mL de jarabe.

Envase clinico: Caja de carion etiquetada impresa que contiene, 25, 35 6
165 frascos de vidrio o PET ambar etiquetados y sellados,
con tapa pilfer proof de aluminio, con o sin cuchara o avién
dosificador con 100 6 120 mL de jarabe.

Los envases clinicos estan destinados al uso exclusivo de los Establecimientos
Asistenciales y deberan llevar en forma destacada la leyenda: "ENVASE CLINICO
SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES".

e)_Condicion de venta: “BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS
TIPO A”

2.- Los rétulos de los envases, folleto para informacion al profesional y
folleto para informacion al paciente aprobados, deben corresponder exactamente
en su texto y distribucion a lo aceptado en el anexo timbrado de la presente
Resolucion, copia del cual se adjunta a ella para su cumplimiento, sin perjuicio de
respetar lo dispuesto en el Art. 49° del Reglamento del Sistema Nacional de
Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos.

3.- La indicacion aprobada para este producto es: “Tratamiento sintomatico
de la rinitis alérgica estacional o perenne, rinitis vasomotora, conjuntivitis alérgica,
reacciones alérgicas cutaneas no complicadas o leves como prurito, o por
transfusién de sangre, rinorrea, eczema alérgico, dermatitis de contacto y
reacciones anafilacticas junto a epinefrina”.

4.- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberan

conformar al anexo timbrado adjunto y cualquier modificacién debera comunicarse
oportunamente a este Instituto.

A | P R o I I e ¢ NI | ISl . 1 et M Qo |



- 3 -(Cont.Res.Reg.N° F- F-12167/02)

GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

5- Laboratorios Saval S.A. y/o Laboratorio Mintlab Co S.A., se
responsabilizaran del almacenamiento y del control de calidad de materias primas,
material de envase-empaque, producto en proceso y terrinado envasado,
debiendo inscribir en el Registro General de Fabricacion las etapas ejecutadas,
con sus correspondientes boletines de analisis, sin perjuicio de la responsabilidad
que le compete a la firma mandante Laboratorio Mintlab Co S.A., como propietario
del Registro Sanitario.

6.- La prestacion de servicios autorizada debera figurar en los rétulos,
individualizando con su nombre y direccion a la firma fabricante, debiendo anotar
ademas el N° de partida o lote correspondiente.

7.- Laboratorio Mintlab Co S.A., deberd comunicar a este Instituto la
comercializacion de la primera partida o serie que se fabrique, de acuerdo a las
disposiciones de la presente Resolucion, adjuntando una muestra en su envase

definitivo.
ANOTESE Y COMUNIQUESE
'\‘. - \ ‘: \ XN ‘\l )
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DRA. JEANETTE VEGA MORALES

| DIRECTORA

TSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

- Laboratorio Mintlab Co S.A.
- Laboratorios Saval S.A.

- Direccion ISP // _Z Z
- Sub-Depto. de Registro . 4 oS L&

- Archivo p &(
Transcrito Fielmente
Ministro de Fe




FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

CLORFENAMINA MALEATO JARABE 2,5 mg/5 mL.

de la administracion de este
importante  acerca e su

Lea cuidadosamente este folleto anles
Medicamento. Contiene  informacion
tratamiento.
Sl'li_eno. cualguier duda v no esla segure de alyo, pregunte i su
Médico o Farmacéutico. Guarde este (clleto puede necesitar leerlo
nuevamente.

CVerifique  que  esle Medicamento
indicado por su NMédico.

cornresponde axactamente  al
Cumposicion y presentacion

Gada 5l de jarabe contiene:

Clorfenamina Maleato.... 25 my

Exeipientes ¢.5.

Envase con A il

Clasilicacion:
Anlihistaminico.

INDICACIONES:

Tratamiento sintomatico de la rinitis alérgica eslacional o perenne, rinitis vasomotora,
conjuntivitis alérgica, reacciones alérgicas cutaneas no complicadas o leves como
prurilo, o por transfusién de sangre, rinorrea, eczema alérgico, dermatitis de conlacto y
reacciones anafilaclicas junto a epinefrina.

Gontraindicaciones:

g sy médico no ha dispuesto olra cusa, Ud. no
medicamento en las siguientes condiciones:

. Fn pacientes con alergia a Clorfenamina Malealo.

- En pacientes que ulilizan inhibidores de la monoaminooxidasa.
Fimbarazo y lactauclal

No utilizar en el embarazo. No administrar durante la lactancia.

debe usar esle

Mifius: Puede provocar efectos eslimulantes.
Mo administrar a neonalos premaluros o de Lérmino.
Mo ulilizar en nifos menores de G aiius sin indicacion medica.

- La seguridad y eficacia no ha sido eslablecida en nifos menores de 2 anos.

aclividades que requieran n

Por producir somnolencia, no yealizar i .
oindvil U uperar instrumentos ©

eslado e aleila (como: conducir tn ad
maguinaifa). .
_ Puede epmascaiar los efeclos ololox

de salicilalus. . .
. Lsle [n‘u(luclu contiene amarillo tartrazing,

aléryicos a pele coloranle.

icos producides por alevadas dosis

|Jm_:auci«}n en pacienles

mleracciones: B N
17 efeclo de un medicamento puede modificarse por su ;'an,_mlm.,muul:
{i||le|m;cioues). Ud, debe comunicar 2 sy madico de todus

iunto con vlios _ o de .
| a sea con v s recela médica anles

los Imedicamentos que sl lomando Y

[aaco.

do usaeeste
I el efeclo sedativo de los De

 .puede aumentar
iheiuyendo algohol,
analyesicos nateolicos,
Al administiar se en conjunto con nhilsidore .
(IMAQ), B pueden |)ult=|u;iw.‘ slis eleclos s:r.mlil_ml:.mu:;..
Los anlimuscarinicos pueden inhibir 1 aecion e ot

opales,

presores del Sistema Nervioso Central (SNC),

anlidepr esivos isiclicus, D bittuicos, pipnalicos,

sodontes Y franguilizantes. '
os do la ivlulmumlnm;xula:;a

s anlivoagulantes

Fleglon Advarsos (ho deseadus): T
Log imedicanentos pueden producit algunus aleclos no deseados e (I.m.x:{
e los (ue se pretende oblaner, Algunos de estos efeclos pueden recuert

Aloncion médica,
Priede bijar 1a

pmsi(m (hi].u.:lul'u..‘.i(!u], faguicatdia, sansancio, guforia,
descordlnacién, sedacién, mareos, hlpe:lensién, nauseas, yomitos, Fulfslipacién,KdtaurﬁT,ctico
dificultades eplgéstricas, dermalitis, prurito, reacciones de Tolosensmlhdad, shoc a:m a 4
dificultad © dolor al orinar, problemas respiralorios, sequedad pucal, nasal ¥ gargania,
broncoespasmos, yision borrosa, insomnio, temblores, nerviosismo,

FOLLETO DE INFCQ
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dolor de cabeza, irri!abi'lldad.
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Ancianos:
En pacienles con edad avanzada es muy probable que aparezcan mareos,

sedacion, confusion e hipolension.

Advertengias y precauciones: :
- Lvitar la ingeslion de alcohol u otros depresores del sislema nervioso
central.

. En caso de irrilacién gastrica administrar junto con las comidas o leche.

- En pacientes de edad avanzada es

probable que aparezcan mareos, sedacion, confusion e hipolensidn, sequedad bucal y

retencién urinaria, ’
lcera pép!'ica

- Debe usarse con precaucion en pacientes con glaucoma de angulo estrecho,

estenosante, obstruccion piloroduodenal, hipertrofia prostatica o
estrechez del cuello de |a vejiga, enfermedadescardiovasculares incluyendo la hipertension,

"0 en aquellos con presion intraocular aumentada o con hipertiroidismo, asma bronquial o

problemas respiratorios.

Este medicamento conliene tarirazina precaucion en pacientes alérgicos.

FOLLS

Condiciones de alinacenamiento:

Mantener lejos del alcance de los nifivs. Mantener en su cnvase
original, protegido del calor, luz y humedad, a no mas de 25 °C.

No usar este producto después de la fecha de vencimmiento indicada

£n el envase,
Mo 1epita el tratamiento sin consullar antes con el Médico.
Mo recomiende este Medicamenlo a olra persona.



