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Coblaine daicHi MODIFICA A MINTLAB Co. S.A., RESPECTO DEL

PRODUCTO FARMACEUTICO ZILFIC COMPRIMIDOS

AAA/XIE/pag RECUBIERTOS 50 mg (SILDENAFILO), REGISTRO
NO Ref.:MA887843/17 SANITARIO N° F-13716/14

RESOLUCION EXENTA RW N° 11941/18
Santiago, 12 de junio de 2018

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Mintlab Co. S.A., por la gque
solicita modificacion del periodo de eficacia para el producto farmacéutico ZILFIC
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg (SILDENAFILO), registro sanitario NOF-13716/14
; el Informe Técnico N 1504, emitido por la Unidad de Calidad y Equivalencia Farmacéutica
Py

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Codigo 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 vy las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE para el producto farmacéutico ZILFIC COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 50 mg (SILDENAFILO), registro sanitario N° F-13716/14, concedido a
Mintlab Co. S.A., un Periodo de eficacia de:

36 meses, almacenado a no mas de 300C, para el producto envasado en blister de
PVC-PVDC transparente incoloro/ Aluminio impreso, contenido en estuche de
cartulina impreso 6 caja de cartén impresa 0 etiquetada, mas folleto de informacion
al paciente, todo debidamente sellado y rotulado.

2.- El nuevo periodo de eficacia aprobado deberd consignarse claramente en los
rétulos del producto, indicando como “Fecha de Vencimiento”, el mes y afio de expiracién de
la eficacia del producto, en todas las series o lotes que se fabriquen con posterioridad a la
presente resolucion.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién 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 informacién proporcionada
debera estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, cuando ésta lo
requiera.

4.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendrd un plazo de 6 meses a
contar de la fecha de la presente resolucion para actualizar la informacion en los anexos del
registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacion al
Instituto.
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VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacién de Mintlab Co. S.A., porla
que solicita registro sanitario Para el producto farmacéutico ZILFIC COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 50 mg, para los efectos de su fabricacion ¥ venta en el pais, el que serd
fabricado por Mintlab Co. S.A. y/o Laboratorios Saval S.A . de acuerdo a convenio de
fabricacion suscrito entre Jas partes; el acuerde de la Décimo Cuarta Sesién de Evaluacién de

Productos Farmacéuticos Similares, de fecha 07 de Abril del 2004; el Informe Técnico
respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° ¥ 1027 del Cédigo
Sanitario: del Reglamento del Sistema Nacional de Contrel de Productos Farmacéuticos,
Alimentos de Uso Médico y Cosmeéticos, aprobado por el decreto supremo 1876 de 1995, del

Ministerio de Salud v los articulos 37° letra b} y 39° letra b) del decreto ley N° 2763 de 1979,
dicto la siguiente:

RESDLUCION

1 - INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, Alimentos de
Uso Médico v Cosméticos bajo el N° F-13.716/04, el producto farmacéutico ZILFIC
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg, a nombre de Laboratorio Mintlab Co S.A, para

los efectos de su fabricacion y venta en el pais, en las condiciones que se indican:

a) Este producto serd fabricado como producto terminado, por el Laboratorio de
Produccién de propiedad de Laboratorio Mintlab Co S.A., ubicado en Nueva Andrés Bello
N° 1940 — 1960, Independencia Santiago y/o Laboratorios Saval S.A., ubicado en
Panamericana Norte N© 4600, Santiago, por cuenta de Mintlab Co, S.A. quien efectuard la
distribucién y venta como propietario del registro sanitario.

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicién ¥ en la forma que se
senala:

Cada comprimide re ubierto contiene:

Nicleo:

Sildenafil citrato 70,24 mg
(equivalente a 50 mg de Sildenafil)

Croscarmelosa sédica 16,20 mg
Diéxido silicico coloidal 200 mg
Polividona 20.00 mg
Lactosa monohidrato 95,00 mg
Estearato de magnesio 3,00 mg
Celulosa microcristalina C.8.p. 270,00 mg
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Recubrimiento:
* Recubrimiento polimérico blanco (Opadry 1) 4,95 mg
Colorante FD & C azul N®2, lacado 0,05 mg

* Composicién del recubrimiento polimérico blanco ( Opadry 11)
- Aleohol polivinilico parcialmente hidrolizado
- Diéxido de titanio
- Macrogol 3000
- Talco venecia,

¢) Periodo de eficacia: 24 meses, almacenado a no m4s de 25°C

d) Presentacién: Estuche de cartulina impreso, que contiene 1,2,3.4,5,6,7,8,9, 10,

15, 20, 25, 30, 40 6 50 comprimidos recubiertos en blister de PVDC
transparente y aluminio impreso.

Muestra médica: Estuche de cartulina impreso, que conticne 1, 2, 3,44 8

comprimidos recubiertos en blister de PVDC transparente y aluminio
impreso,

Envase clinico; Caja de cartén con etiqueta impresa, que comtiene 25, 30, 50, 60,
100, 200, 250, 300, 400, 300 6 1000 comprimidos recubiertos en
blister de PVDC transparente ¥ aluminio impreso.

Los envases clinicos estin destinados al uso exclusivo de los Establecimientos Asistenciales y

deberdn llevar en forma destacada la leyenda “ENVASE CLINICO SOLO PARA
ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES”,

°) Condicién de venta: “BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO
A”.

2.- Los rétulos de los envases, folleto de informacisn al profesional y folleto de
informacién al paciente aprobados, deben corresponder Cxaclamente en su texto v distribucién
a lo autorizado en el anexo timbrado de la presente Resolucién, copia del cual se adjunta a
ella para sn cumplimento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el Art.. 49° de] Reglamento

del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico v
Cosméticos.

3.- La indicacién aprobada para este producto es: “Tratamiento de la disfuncién
eréctil™.

4.- El uso de la denominacién ZILFIC,_ inscrita bajo e] N°® 649.025, en el Registro de

Marcas Comerciales, del Ministerio de Economia y Energia, es de exclusiva responsabilidad
del titular del registro sanitario.

5. Las especificaciones de calidad del producto terminado deberdn conformar al

anexo timbrado adjunto ¥ cualquier modificacién debers comunicarse oportunamente a este
Instituto.
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6.- Mintlab Co. S.A. y/o Laboratorios Saval S.A., se responsabilizardn cuando
corresponda del almacenamiento ¥ control de calidad de materias primas, material de envase-
empaque, producto en proceso y terminado envasado, debiendo inscribir en el Registro
General de Fabricacién las clapas ejecutadas, con sus correspondientes boletines de andlisis,

sin perjuicio de la responsabilidad que le compete a Mintlab Co. S.A.. como propietario del
registro sanitario.

7.- El titular del registro sanitario, o quien corresponda, debera solicitar al Instituto de
Salud Piblica de Chile &l uso y/o disposicién de las materias primas, para permitir su
distribucidn y venta, en conformidad a las disposiciones de la Ley N° 18164 v del Decreto
Supremo N 1876 del 1995 del Ministerio de Salud.

8.- Mintlab Co. S.A., deberd comunicar a este Instituto la comercializacién de la
primera partida o seric que se fabrique de acuerdo a las disposiciones de la presente
Resolucién, adjuntando una muestra en su envase definitivo.

. RODRIGO SALINAS RiOS
DIRECTOR
TO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
- Mintlab Co. S.A.
- Laboratorios Saval S.A

- Direccidn LS.P.
- CISP
- LUnidad de Computacién
- Archivo e
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FOLLETO DE INFORMACION AL PRCFESIONAL
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Zilfic® LCA I8 ]
Presentacidn | Jepartamer : Iacionnl s

Cada comprimido recubierto contiene: negisirg. | Vo a7l 4 -
Sildenafil citrato 50 mg T sl
Excipientes : Croscarmelosa sddica, Didxido silicico coloidal, Polividona, Lactosa monanidratg,
Estearato de magnesio, Celulosa microcristalina, Recubrimiento polimérice blance {Opadry 11},

Colorante FD & C azul N°2, Alcchol pelivinllico parcialmerte hidrolizado, Didxida de titanio,
Macrogel 30C0, Talce venecia.

FOLLETO PaAR INFORMACION MEDICA (]

Categoria
Agents terapéutico parza la disfuncidn eréctil en el hombre.

1
E“ EXCLUSIVAMENTE NO mnoiuiale x|
Indicaciones :
Tratamiento de |z disfurcion eréctl,

I BL ENVA

Posologiz

La dosis recomendada para la mayoria de los pacientes es de 50 mg, aproximacaments 1 hora
antes de la actividad sexuzl. Sin embargo. Sildena’l pusds adminisirarse desde 4 a mediz hora
antes de la actividad sexual.

Cependiendo de 1a efectividad y tolerancia, a dosts pusde ser aumeniads a ur mdxime de 105
mg ¢ disminuida hasta 25 mg. La difersncia méxima recomendada ss de una vez al dia.

Dosis en enfermedad renzl, hepélica v pacientes mayores de 65 zfics

Uebido a ias aitas consentraciones niasmaticas que puede alsanzar Silderafil l2 sficacis v
presencia de siecios adverscs pusden aumentar en este tipa de pacientes, por lo cual ss
recomienca comenzar el tratamiente con una dosis ds 25 mg.

Mecanism

Sg szhs o lizeracitn ¢s Oxido Niirics gnivel del
CLUESIPC CaVeEmcs s 2 et i timulacian ssxual. E! Oxido Niitrico activa is
snzima G meanta dal Monofosfato Clglico ds
Gugnosinag (¢GMP), preduciende |a relgjacicn <2 lg musculaiurs lisa del cuerpe
cavernese vy la enrads de sangrs. Jiidsneflll potenciz ia accidn asl Oxido Nitrice al
rhibir 2 |2 Togfodissierasa tipe S, qus degreds ¢l oGMP en el cuerpo cavemoso. Por o
tanie, gl inhibir l2 degradasién de fesicdiesierase fioo £, auments |a cantidad de cEGMP

QUE SCIUE sobre & muscuia l1sg reisiangoses v gemitienca Iz 2nracs de sangrs pars
produsit 18 aSSien eractl ) e ey

Farmacocingtica £15-G L ,fﬂ.__. /f_.'_'j_

Absorcidn. ' - —

Se absorpe rapicdamente en forme oran su g.odisconiniiidad sosoiuis es g 40 %. Su
SoMINISirEsicn 2N SomUtio con UTE NoSsiE de com cas sies =1 gresas, r=ducs g
sbscorcidn (v oor CINsiguisnie suU concenracion mewims plesmatics) 8n un 28 % v 2!
tiempo maxime par2 3icanzar g accicrgs o2 20 mindtes



Distribucién.

Ei volumen de distribucion en estado estacionaric es de 105 Lires. Menos cel 0,001 %
de la dosis se encuenira en gl semen de individucs veluntarios luege de 80 minutes.
Cerca del 868 % ce |z dosis acsorbica se une g proiginas p.asmaiicas

El metabgslisme de lg droga es por vig hepatice, via citocromo P430. Sildenafil sufre
unz N-desmetilacion iransformancdose er ctrc meiabclitc sctivo con proviedades
similares al Silcanzdl.

Su concentracidn méxima es de 440 ng/ ml

Eliminacion.
Posee una vida media de 4 hores. 80 % de lz drogs v sus metabolitos se elimina por

las heces vy &l 13 % por |2 orina. o N
1i FOLLETOD Pana

informacion para su Préscripeién I| EXCLUSI

ca'u'erﬂo a2. calcificacidn. angulacidn)

o
.\ leucemias. misiomss. enemia ds celuiss faiciiormes)

srmacos para ¢l ratamisnio

, = 13 - sidrices oeniEnss (Tiorosis

cavermoss, celcificasion, angulacién). dssdrdenss de sangramiente como Ulcers

oegtica o defs la coaguiaclé = m cergizce, anging inesiznle

figerisnsidn o i irTosls o enfermedad de s

Fncion nepsti silcpenia sniemedac ds ia
uncidn ranzl, jad = 'a drogs

Intsracciones con

Drogaes Antin .Qer‘ars:'u'as: Acministradas e5 corjusto con Ziifc” se pueds producir un
sumento significativo en & '

inhibidares ds Iz enzims Jaﬂét‘ca de! sitocrc—a P45%: Como Cimetiding, Eritromicina,
ltreconaza! Ketooconazo! Mazefraz! Ritonswir Szguinevin sumenian (S8
goncertracicnes plaasmétizas ds Z7ic’. Jor IS Sus 8= rscomience & ést:.: pacientas
una dosis de 25 mg. Pars =cuUs s DECISNISS Cus S81En 2n watamisnic con Ritonavir,
gaben consumit una dosis ce 25 mo como MaxiT o 2acs 48 horas



Inducicres de la enzime hecétice cel citocrerg P45C: Como Rifampicing, reducen las

concentracionss olasmaticas ce Sildenafil.

Nitratos. Nitroalicering: S“*‘e".aﬁi potencia el efecte hipotenser de los nitratos, por lo
cual su usc en conjunto esta contrairdicace.

reproduccion.
Una dosis unice de 100 mg ne demosue dificultar 12 movilidac o molllicad de los
SSDEermics.

Reacciones Adversas

Los efscics adversos deiectzdos sorn lsves v transiiorics, vy slguncs de silos
aumentaronsu incidencis con dosis més slevadas
Los efectos adversos gus se incluven sen: infane brita, armitmi
H P = - e - e e P

ventricular, hemorragis cersbrovasculer, stagus is 2. 3in embarga. la
mayoria de [os pacienies gue han sufrido esics nistoriz de esiar
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