BOLET'N DE ANALISIS N° Lote de Inspeccion

" 'ﬁ?ﬁﬁi\jﬁﬁ'ﬁ PRODUCTO TERMINADO 040000011527
Departamento Control de Calidad Lote
Nva Andres Bello N° 1940 C210252
Nombre Codigo Material Registro ISP
ERITROMICINA 500mg REC 8 / 11522 B 1016
N° ORDEN Tamano del Lote / Fecha de Fafricacidh Fecha de Vencimjento
1008657 35.675 UN A 16.03.2021 f"g 16.03.2025 /
7
Periodo de Eficacia /
4
48 Meses
Pais Fabricante / Principio(s) Activo(s)
CHILE ERITROMICINA f{
ENSAYO ESPECIFICACION RESULTADO
Descripcion Comprimidos recubiertos, de color anaranjado, ob[ongés, Sumple
s
biconvexos. Una cara ranurada diametralmente. f
Peso promedio Promedio: 1.030,0 mg  10%. Limites: 927.0 - 1.133.0 mg__ v/ 1027,0 mg
Large promedio Promedio: 19,8 mm # 0,6 mm. Limites: 19,2 - 20,4 mm TR of
Ancho promedio Promedio: 9,2 mm % 0,3 mm. Limites: 8,9-9,5mm ./ 9;2 mm v
Espesor promedio Promedio: 7,5 mm * 0,7 mm. Limites: 6,8 - 8,2 mm v 7, 2mm /
Disolucion Eritromicina UV | N menos del 75% (Q) de lo declarado de Eritromicina debe ww
disolverse a los 45 minutos. ¥ ,
Unl_for_rtudad de dosis por Cumple test USP 33. _‘;f-' Cumple
variacion de pe . :
Identidad Eritromicina TLC Positiva - Positivo ,/J
Va_]orac_ién’ Elritromicina Promedio: 500,0 mg / comprimido recubierto. Limites: 450,0 mg - 4710 mg
(Microbiolégico)
600,0 mg / comprimido recubierto. Correspondientes a un 90,0 -
120,0% de lo declarado. v
Descripgion roduste termingde Estuche de cartulina impreso que contiene 8 comprimidos Cumple

Resolucién =) )

Fecha inicio Fecha Fin Analista

29.04.2021 29.04.2021 DARINKA CRISTINA MELLA SANTANA
Referencia N° Cuaderno N° Folio
MA-2.2-741498-PT N/A N/A
Responsable s ) .
MIGUEL ANGEL CASTANEDA CARDENAS \Y .
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BOLETIN DE ANALISIS

B LABORATORIO PRODUCTO TERMINADO

N° Lote de Inspeccién

| "IN TI_ HB 040000011527
Departamento Control de Calidad Lote
Nva Andres Bello N° 1940 C210252
Nombre Codigo Material Registro ISP
ERITROMICINA 500mg REC 8 11522 B 1016
N° ORDEN Tamafio del Lote/ Fecha de Fafricacion Fecha de Vencimiento
7 7 7
1008657 35675 UN 16.03.2021 ,,’ 16.03.2025 /
Periodo de Eficacia / / :
48 Meses )
Pais Fabricante Principio(s) Activo(s)
CHILE ERITROMICINA
ENSAYO ESPECIFICACION RESULTADO
recubiertos en blister de PVC transparente y aluminio impreso,
i = i i 2
mas folleto impreso de informacion al paciente, todo
debidamente sellado y rotulado. -4
Resolucidén
Fecha inicio Fecha Fin Analista
25.04.2021 29.04.2021 DARINKA CRISTINA MELLA SANTANA
Referencia N° Cuaderno N° Folio
MA-2.2-741498-PT N/A N/A
Responsable ’%
MIGUEL ANGEL CASTANEDA CARDENAS £ - /O X 7L
Fifrma

OBSERVACIONES:
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Instituto de
& Salud Piblica
~>  Minisariede Sslud

Geblerno de Chlls

N° Ref: CS1608717 / 21 Resolucion Exenta RW N° 13841 / 21
JVB Santiago, 31 de mayo de 2021

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Cynthia Valeska Peralta Medina,
Director Técnico de Mintlab Co. S.A., ingresada bajo la referencia N° CS1808717 con fecha 28
de mayc de 2021, y debido a la contingencia per Covid-19 se aplica revisién documental al
preducto farmacéuticc ERITROMICINA, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg, Registro Sanitario
N°B-1016/20,; el comprobante de pago de arancel N° 2021052887540593, emitido por Tesoreria
General de la Replblica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, en relacion a lo solicitade, se determina por parte del Departamento
ANAMED someter a revision documental a la serie: C210252, con vencimiento el 16-03-2025, del
producto farmacéutico ERITROMICINA, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg, registro sanitario
n® B-1016/20, y por lo tarito no procede toma de muestra;

SEGUNDO: Que, de conformidad a lo antes expuesto, Mintlab Co. S.A. asume la
responsabilidad por la calidad del producto, debiendo mantener las condiciones adecuadas de
almacenamiente y distribucion;,

TERCERO: Que, debido a las nuevas disposiciones determinadas por la autoridad sanitaria
en el marco de la alerta sanitaria decreto N°55 del 2018, para enfrentar la enfermedad coronavirus
Covid-18.

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en los articulos 94° y 102° del Cédigo Sanitario;
en los articulos 180° y siguiente del Reglamento del Sistema Nacicnal de Control de Productos
Farmacéuticos, aprobado per el Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud; los articulos
59° letra b) del Decretc con Fuerza de Ley N° 1, de 2005, que fija el texto refundido, coordinado y
sistematizado del Decreto Ley N° 2.763, de 1979 y de las Leyes N° 18.933 y N° 18.469; los articulos
28° y 31° del Decreto Supremo Num. 1.222, del 1996, de la misma Secretaria de Estado, que aprueba
el Reglamento del Instituto de Salud Publica de Chile; y en uso de las facultades que me otorga la
resolucién exenta N° 191 de 05 de febrero de 2021, de este Instituto de Salud Publica de Chile, dicto
la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE, Ia distribucién y uso del producto ERITROMICINA, COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 500 mg, serie C210252, vencimiento 16-03-2025, Reg. ISP N° B-1016/20,
correspondiente a la cantidad de 285400 unidades, presentacion: 35.675 estuches x 8 comprimidos,
Venta Publico

2.-Mintlab Co. S.A., se responsabilizara de la calidad del producto en la cantidad auterizada
del lote sometido a Control de Serie.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Nacional de

edicamentos

Q.F.LUZ MARIA HEDERRA DUPLAQUET
DEPARTAMENTQ AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
La presente resolucion podri ser validada en www.ispdocel.ispeh.cl con el siguiente identificador: 7CB234F170F07F4F842586E6004B6DGY







