Instituto de
Salud Pablica

Ministerio de Salud

TR, MODIFICA A MINTLAB CO. S.A., RESPECTO DEL
PRODUCTO FARMACEUTICO ATENOLOL COMPRIMIDOS
IMC/ION/IIM/npc 50 mg, REGISTRO SANITARIO N° F-9870/11

NO Ref.:MA495427/13 .
RESOLUCION EXENTA RW N° 2486/14
Santiago, 6 de febrero de 2014

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de MINTLAB CO. S.A., por la que
solicita modificacion de formula para el producto farmacéutico ATENOLOL COMPRIMIDOS
50 mg, registro sanitario NOF-9870/11; el Informe Técnico N° 399, emitido por la Unidad de
Metodologias Analiticas; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 940 y 1020 del Coddigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N°© 3 de 2010 del Ministerio de Salud y los articulos 599
letra b) y 619 letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucién
Exenta N° 1553 de 13 de julio de 2012, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION
1.- AUTORIZASE la férmula gue a continuacion se indica para el producto
farmaceutico ATENOLOL COMPRIMIDOS 50 mg, registro sanitario NOF-9870/11,
concedido a MINTLAB CO. S.A.

Cada comprimido contiene:

Atenolol 50,000 mg
Lauril sulfato de sodio 4,600 mg
Povidona 5,900 mg
Almidon glicolato de sodio 20,000 mg
Estearato de magnesio 2,700 mg
Colorante FD&C azul N° 2, lacado 0,140 mg
Celulosa microcristalina c.s.p. 270 mg

Materia prima utilizada y eliminada durante el proceso de fabricacién.
Agua purificada

Periodo de eficacia:36 meses, almacenado a no mas de 25° C, envasado en estuche de
cartulina impreso 6 caja de cartén con etiqueta impresa que contiene blister de PVC
transparente y aluminio impreso, mas folleto de informacion al paciente. Todo debidamente
sellado.

2.- Las especificaciones del producto terminado cddigo: Metodologia Analitica:
VMA-3.0-740057-02-PT deberan conformar al anexo timbrado adjunto.

3.- Los rotulos el folleto de informacion al paciente y el folleto de informacion al
profesional del producte indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion a lo autorizado en el registro sanitario y sélo podran modificarse en lo referente
a la materia que trata la presente resolucion.

CEA SURDEPTO. REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANT m.&\NOTESEY 0 a (JQUESE
AENCIA K . - A
INSTITUTO DE SALUD PBLICA DE CHILE ¢ ,
JEFA SUBDEPARTAMENTO REG . ] R, Y AUTORIZACION ES SANITARIAS
AGENCIA NAIO AL DE MEDICAMENTOS

CIONAL O MEDICAMENTOS
DRA. Q.F. HELEA RAOSENBLUTH LOPEZ
INSTITUTO DE-SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
INTERESADO

UGASI

GESTION DE TRAMITES

Av, Marathon 1,000 Nufioa, Santiago 4
Casilla 48 correc 21 — Cédigo Postal ?780050
Mesa Central: (562) 5755 101
Informaciones: (562) 5755 201
www ispch.cl

ielmente
Ministro de Fe



LABORATORIO | T rerY
MINTLAB { @Jﬁ% "‘”adfﬁ_ §
i I 1
per] L iF |

Especificaciones de Producto Terminado

Atenolol Comprimidos 50 mg
(Metodologia Analitica VMA — 3.0 — 740057 — 02 — PT)

Ensayos Especificaciones
e Forma Farmacéutica: Comprimidos
e Descripcion: Comprimidos circulares, biconvexos, de

Color celeste moteado. Ambas caras lisas.

e Peso Promedio: 270,0mg £ 10 %
Limites: 243,0 - 297,0 mg

e Diametro Promedio: 9,0 mm = 3,0%
Limites: 8,7 —-9,3 mm

e Espesor Promedio: 4,0 mm % 10,0%
Limites: 3,6 -4,4 mm

e Dureza Promedio: 6,0 kp £ 4,0 kp
Limites: 2,0-10,0kp

e Friabilidad: Maximo 1,0 %

e Identidad de Atenolol:

A. Absorcidn Infrarrojo Positiva.
B. HPLC Positiva.
e Valoracion Atenolol (HPLC): 50,0 mg / comprimido
Limites: 45,0 — 55,0 mg/comprimido
correspondiente a un 90,0 — 110,0 % de lo
declarado.
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Especificaciones de Producto Terminado e

Atenolol Comprimidos 50 mg
(Metodologia Analitica VMA — 3.0 — 740057 — 02 — PT)

e Disolucion: No menos del 80 % (Q) disuelto de lo
declarado de Atenolol debe disolverse a los 30
minutos. Aparato 2; 50 r.p.m.; Medio Buffer
Acetato 0,1 N pH 4,6, 900 mL.

Método HPLC con detector Espectrofotométrico,
UV-VIS a 226 £+ 2 nm.

e Uniformidad de Dosis por

Uniformidad de Contenido:(HPLC) Cumple Test.
e Envases:
Envase Primario: Blister de PVC transparente y aluminio impreso.
Envase Secundario: Estuche de cartulina impreso ¢ caja de cartdn

con etiqueta impresa, mas folleto de informacion
al paciente. Todo debidamente sellado.

Q.F. Octavio Yanez
Director Técnico
Mintlab Co. S.A.




