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MODIFICA A LABORATORIO CHILE S.A., RESPECTO DEL

PRODUCTO FARMACEUTICO TRITTICO CAPSULAS 25
IMC/pgg mg (TRAZODONA CLORHIDRATO), REGISTRO
NO Ref.:MA1518911/20 SANITARIO N° F-2282/19

RESOLUCION EXENTA RW N° 1031/21
Santiago, 14 de enero de 2021

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Laboratorio Chile S.A., por la
que solicita nuevo tipo de envase para el producto farmacéutico TRITTICO CAPSULAS 25
mg (TRAZODONA CLORHIDRATO), registro sanitario NOF-2282/19; el Informe Técnico N°©
63, emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cédigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo N°© 3 de 2010 del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 59° letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N© 1, de
2005 y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 2460 de 13 de octubre de 2020
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el nuevo tipo de envase para el producto farmacéutico TRITTICO
CAPSULAS 25 mg (TRAZODONA CLORHIDRATO), registro sanitario NOF-2282/19,
concedido a Laboratorio Chile S.A.

Venta Publico: Estuche de cartulina impresa, barnizada con blister ldmina de
aluminio+iamina PVC ambar mas folleto de informacion al paciente y sello
de seguridad.

Contenido: 20 Cépsulas

Muestra Médica: N/A

Envase Clinico: N/A

Periodo de eficacia: 36 meses, almacenado a no mas de 25°C, envasado en estuche de
cartulina impresa, barnizada con blister lamina de aluminio + |dmina PVC dmbar, mas
folleto de informaciodn al paciente y sello de seguridad

2.- Los rétulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo autorizado en el registro sanitario y cualquier modificacién debera
comunicarse oportunamente a este Instituto.

3.- Las especificaciones del producto terminado deben conformar el anexo timbrado
adjunto.

4.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacion evaluada en la solicitud para la
aprobacién de esta modificacion al registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta,
conforme a lo dispuesto en el Art.210° del Cédigo Penal y que la informacidén proporcionada
debera estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su #erificacién, cuando ésta lo
requiera.
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RE£. MA1518911/20
LABORATORIO CHILE S.A.

ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TE
TRITTICO CAPSULAS 25 mg

REG. ISP N°F-2282/19
Codigo: CC-EPT-120-20-00273 Version:1.0

" EPECIFICACIONES

Tabla

Descripcion:

Capsulas N° 3 de gelatina dura formadas por dos piezas: ta
En su interior contienen polvo de color blanco.

Peso del contenido de las capsulas:

Tedrico = 280,0 mg
Limites = 90 — 110%
Cumple USP.

Disolucién: (Método de cuantificacion = HPLC)

Aparato /Velocidad =2 de USP /50 rpm
Medio /Volumen =HCI 0,01 N/900 mL
Long. de Onda =246 nm

Valor Q/Tiempo > 80% / 60 minutos.

de aceptacion

pa y cuerpo de color amarillo.

Etapa

N° de Cinéticas
Disolucién Criterio de aceptacion

S1

al Q+ 5% =85%

S2

6 Cada valor no debe ser menor
6

y ningun valor es < Q-15% = 65%

El promedio de los 12 valores (S1+S2) es > que Q = 80%

S3

12 El promedio de los 24 valores

Q-25% = 55%

80% no mas de 2 valores son < Q-15% = 65% y ningun valor es <

(S1+S2+S3)es>que Q=

Identidad de Principio Activo: (Método = HPLC)

Positiva para Trazodona Clorhidrato.

Uniformidad de Dosis Unitaria (25 mg/cap): (Método = HP

LC)

Criterios de Aceptacion (L):

Primera Etapa (L1): AV< 15

Segunda etapa (L2): AV de las 30 unidades debe ser < L1
Ningun valor puede ser menor de (1- L2
Ningtn valor puede ser mayor de (1+ L2

Siendo: L1=150yL2=250
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REF. MA1518911/20 REG. ISP N°F-2282/19 »
LABORATORIO CHILE S.A. Codigo: CC-EPT-120-20-00273 Version:1.0

ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMI{SLA.DO

TRITTICO CAPSULAS 25 mg ESPEG‘HCAGONES

6.- Trazodona Clorhidrato (25 mg/pp. capsulas): (Método = HPLC

Valoracién = Limites = 22,50 — 27,50 mg/pp. capsulas
90 - 110% de lo declarado.

7.- Productos de Degradacion: (Evaluar solo en Recontrol o Estabilidad) (Método
=HPLC)

Limite maximo Impurezas Individuales: 0,2 %
Limite maximo Impurezas Totales: 0,4 %

8.- Presentacion:

Venta Farmacia:

Envase Primario: Blister; Lamina aluminio + lamina PVC ambar.

Envase Secundario: Estuche cartulina impresa, barnizada. Todo debidamente sellado y
con Folleto Informacién al Paciente.
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