MODIFICA A MINTLAB CO. S.A., RESPECTO DEL

PRODUCTO FARMACEUTICO BUTON ADULTOS
GCHC/RHM/rfa COMPRIMIDOS, REGISTRO SANITARIO Ne°
NO Ref.:MA284871/11 F-3596/10

RESOLUCION EXENTA RW N° 20936/11
Santiago, 23 de noviembre de 2011

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Mintlab Co. S.A., por la que
solicita nuevas especificaciones de producto terminado para el producto farmacéutico
BUTON ADULTOS COMPRIMIDOS, registro sanitario NOF-3596/10; el Informe Técnico N©
1506, emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas;

CONSIDERANDO: Que la modificacion de especificacion de producto terminado
involucra un cambio en la metodologia analitica del producto terminado, por lo tanto debera
presentar la solicitud correspondiente para actualizar su documentacién; vy

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 940 y 1029 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
590 letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la
Resolucidn Exenta 334 del 25 de febrero de 2011 y N° 597 del 30 de marzo de 2011, del
Instituto de Salud Plblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE las nuevas especificaciones de producto terminadode acuerdo a la
metodologia analitica VMA-1.0-740394-01-PT, para el producto farmacéutico BUTON
ADULTOS COMPRIMIDOS, registro sanitario NOF-3596/10, concedido a Mintlab Co. S.A.,
las cuales deben conformar el anexo timbrado de Ia presente resolucidn para su
cumplimiento.
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HINTLA3 EL MGy
Buton Adultos Comprimidos .

Especificaciones Producto TETmlnadg
(Metodologia Analitica VMA — 1.0 — 740394 - 01 - PT)

Ensayos Especificaciones
O Forma Farmacéutica: Comprimides.
QO  Descripcidn: Comprimidos de color blanco, circulares, biconvexos. Una
cara ranurada diametraimente.

a P romedio: 210,0 mg £ 10,0 %

Limites: 189,0-231,0 mg
O Didmetro promedio: 9,0 mm £ 0,3 mm

imites: 8,7 mm-9,3 mm

(O  Espesor promedio: 34+03mm

Limites: 3,1-3,7 mm
a reza Promedio: 6,5Kp£3,5Kp

Limites; 3,0-10,0Kp

Friabilidad: Méximo 1,0%

Disolucién (HPLC): No menos del 80 % (Q) de lo declarado de Papaverina

Clorhidrato y no menos de 80 % (Q) de lo declarado de
Atropina Sulfato debe disolverse a los 30 minutos.

Aparato 1 USP 33; 100 r.p.m.; Medio Agua Purificada,
500 mL.

Metodo HPLC con detector UV a 214 + 2 nm.

Q  Uniformidad de Dosis Unitaria por Uniformidad de

Contenido:
. Atropina_ Sulfato:_ Cumple test USP 33 <905>. (HPLC)
+  Papaverina Clorhidrato Cumple test USP 33 <905>. (HPLC)
Identidad Atropina Sulfato (HPLC): Positiva
Identidad Papaverina Clorhidrato (HPLC): Positiva
QO Valoracién Atropina Sulfate: (HPLC) 0,50 mg / comprimido.
Limites: 0,45 - 0,55 mg / comprimido; correspondiente a un 90,0 ~
110,0 % de lo declarado.
O Valoracion Papavering Clorhidrato: (HPLC) 40,0 mg / comprimido.
imites: 36,0 - 44,0 mg / comprimide; correspondiente a un 90,0 -
110,0 % de lo declarado.
O Envases: Estuche de cartulina impreso o caja de cartén con etiqueta

impresa que contiene comprimides en blister de PVC
transparente y aluminio impreso, mas folleto de informacion
[ paciente. T idamente rotuladn s sallade
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