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SANT IAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién del

Quimice Farmacéutico, Director Técnico v en representacién de
l1a firma Mintlab Co. S.8., por la gue solicita registro del
praoducte farmacéutice CLONIXINATO DE LISINA 125 sg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, para los efectos de su fabricacién y venta en el
pais; el Informe Técnice respectiveo; vy

TENIENDO PRESENTE: las dispesiciones del Cédigo
Sanitario, decrete cen fuerza de ley NB725 de 1568; del Regla-—
eentoe del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéu-
ticos, Alimentos de LUso Médice y Cosméticos y del Reglamento
de Farmacias, Droguerias, Almacenes Farmacéuticos y Botiguines
Autorizados, aprocbados por los decretos supremos NE8s. 435 de
1981 y 466 de 1984, respectivamente, ambos del Ministerio de
Salud; v en use de las facultades que me confieren la letra b)
del Art. 392 del decreto ley NEZ2.763 de 1978, el decreteo
supremno N279 de 198@ del Ministerioc de Salud y la resoclucién
NS227 de 198@ del Instituto de Salud PGblica de Chile, dicte
la siguiente:

RESOLUCION

i.— INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos
Farmacéutices, Alimentos de Usa Médico y Cosmétices bajo el
NO34.235 el preoducte farmacéutico CLONIXINATO DE LISINA 125 mp
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, a nombre de 1a firma Mintlab Co.
5.A., para los efectos de su fabricaciénm y venta en el pais,
en las condiciones gue se indican:

a) Este producto sera fabricade come preoducte terminado y
envasade, por el Laboratorice de Produccién de propiedad de la
firma Mintlab Co. S5.R8., ubicado en Nueva Andrés Belloc NZ21568,
Independencia, Santiago, quién efectuara 1la distribucidén vy
venta, comoc propietaria del Registro Sanitario.

b} La férmula aprobada corresponde a la siguiente compo-—
sicién vy en la forma que se sefala:



{Cont. Res. Ren. N234. 235)

Cada comprimidoc recubierts contiene:
Nécleo:

Clonizxinato de lisina 125 7]
Lactosa monchidratoe 43 nO
Almpidén de maiz 75 o §x]
Talco = mg
Estearatoc de magnesic 2 mng
Recubrisiento:

Laca resina acrilica (Eudragit E-1082 2,0 nn
Tzlco 8,24 mg
Estearato de magnecsio 2,96 mg
piezcla formadorza de pelicula con

ditnido de titanie (Opaspray blance) 4,8 mg
Poclietilenglicol 6802 (Carbowax E&@E) @,18 nmp

c) Pericdo de eficacia: 2& meses.

d)} Presentacién: Estuche cde cartulina impreso con 18 vy
2@ comprimidocs recubiertos en blister
pack impresec. Display impresc con 25

blister impresos encartado con 4
cemprimidos recubiertcs, cada wuno, en
cuye textoc debera reproducirse el
texto aprobade parae &l estuche exter—
no.

Muestra Médica: Estuche de cartulira iempresoc con 4 -
& — 8 vy 1@ ceompripides recubiertos en
bBlister pack impresc.

Envase clinico: Caja de cartérn etiguetada con 1080 -
208 - SR y 19828 comprimidos recu-
bBiertos en blister pack impreso.

Los envase clinicos estdn cdestinades al use exclusive de los
Eztabhlecimientos Aesistenciales v deberan llevar en forma
destacada la levenda: “EMUASE CLIMICOC SCGLC PPRA ESTABLECIMIEN-
TOS ASISTENCIALES™.

e) Condicién de venta: "BRJD EECE R MEDICAR EN ESTABLE-
CIMIENTOE TIPC £~

rétulos de lce envases y folletos para infor-—
maci g CS, deken corresponder exdctamente en su
texio stribucidén a lo sceptadc en el anexo timbrado de 1la
presente Resoclucidn, copia del cusl ze adjunta a ella para su
cumplimiento, sin perjuicio de respetar 1o dispuestoc en el
Art.N24&6L cel Replamente del Sistema Nacional de Ceontrol de
Productos Farmacéuticos, Alimentes de Use Médice y Cosméticos
y cumplir lo sehalacde en 1la Resclucién Genérica NEB447 de
1585.



{Cont.Res. Reg.N2345,. 235)

3.— Las especificaciones de calidad del producto  ter-
minado deberan conformar a2l anexo timbrado adjuntc v cualquier
modificacisdn deherd comunicarse oportunamente 2 este Insti-—
tuto.

4.— El Laboratorio Mintlab Co. S.A., debera comunicar a
este Instituto 1la comercializacién de 1la primera partida o
serie gue se fabrigque, de acuerdo a las disposiciones de 1la
presente Resclucién, adjuntando una muestra en su envase
definitive.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

DRAZ- RAGUEL GONZALEZ DIEZ
JEFE- DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
INSTITUTO DE SALUD PUBLICR DE CHILE

DISTRIBUCIONS=

- Mintlab Co. S.A.
- Sub-Depto. G.A.

— Sub- Depto. A.R.I. ﬁggb
= Archivao. Tr Eik%_/r1e4 ente

Mznlstro

sCion |



FOLLETO PARA INFORMACION MEDICA DEL PRODUCTO

CLONIXINATO DE LISINA, COMPRIMIDO 125 MG

Férmula Cualicuantitativa

Nicleo:

Clonixinato de Lisina  ......uouen..... ;125 mag
Lactosa monohidrato ... cee o on. .. 43 mg
Almidédn de maiz ... 75 mg
L= o« 5 mg
Estearato de Magnesic .........c.on.... 2 mg

Recubrimientao

Budragit E-100 @ i iiiin it eeeeeennn 2,0 mg
TBLED  oeimrmmmmamswsmssssssesednsssen. 0,24 mg
Esteérato de Magnesio ......iiiiinnnnnn 0,06 mg
Opaspray DlanCo «oiiiminieceeen e 4,0 mg
Carbonax 6000 .. ieiuios e enenennnnn 0,18 mg

Principin mobtivn

Nombre genérico : Clonixinato de Lisina

Formula estructural

CH3 CL
O —NH- S H N=EH-CH,CH—C Hy—CH=CO0H
NH,
OCH
Formula guimica : 2-( 3-cloro-o-toluidino) piridin-3-

carboxilato de lisina



Férmula global : Cq3 Hqq C1l No Do - HoN (CH2), - CH - COOH
/
NHo
Peso molecular : 406,9
Punto de fusidn : 2340C
Descripcidn: Polvo amorfo seco, blanco amarillento liviano de
olor suawe e irritante. Soluble en agua, metanol
etanol.
ldentificacidn del principio activg : Segin Metodologia

Analitica, punto 2.

Valoracidn del principio activao - Seglin Metodnlogia Analitica,

punto 2.

Valoracidn cuantitativa : Segln Metodologia Anmalitica,

punto 2.

Limites : No debe contener menos de 98 ni més de 102% de

Clonixinato de Lisina, calculado sobre base seca.

Clssificecidn farmacoldgica : Analgésico no narcdticc no es-

teroidal.



4)

Farmacolcgla :

£l clponixinatc de lisina corresponde al 2-(3-cloro-o-
toluidino) piridin-2-carboxilato de lisina.

Se clasifica como un agente analgésico y antiinflamatorio
y ademés tiene actividad antipirética.

£n estudios experimentales realizados en preparaciones clasi-
cas para evaluar su actividad antiinflamatoria; se gencontrod
que el clonixinato de lisina presenta un efecto mayor gque
aspirina y caomparable a fenilbutazona pero algo levemente in-
ferior a indometacina.

Peroc presenta ccn respecto a este Gltimo, menos actividad ul-
cerogénica. Como analgésico, clonixinato de lisina es menos
potente gque indcmetacina pero superior a fanilbutazona vy
aspirina.

Clinicamente como analgésico es una herramienta valiosa en
el post-operatorio y durante el post-parto, 600 mg de cleni-
xinato de lisina se puede comparar en actividad con sulfato

de morfina 10 - 12 mg por via i.m., y en dosis de 100 a 200
mg por via oral, es equivalente a cocdeina 120 mg por via oral,
no presentando ningdn efecto adverso. El efecto de clonixi-
nato de lisina sohbre la agregacion plaguetaria y 21 tiempo de
protrombina es significativamente menor gue el de aspirina
(ASA).

Farmacocinética :

Presenta huena absorcion.

Una dosis simple oral de 750 mg, produce niveles sanguineos
méximos a las 1,7 horas con una vida media de 1,45 horas.

En vocluntarics sanos 62% de una dosis oral de 500 mg se ex-
creta en la orina y mencs del 1% en las heces. Su volumen
de distribucién es de 0,122 1l/kg.

Los metabolitos que se detectaron en el plasma con una de-
sis oral de 500 mg corresponde : a 4' - OH clonixina, 5'- OH
clonixinma y 2' - CHp OH clonixina. Estos metabolitcs se pre-
sentan en bajocs niveles.

Los efectos laterales mds comunes son alteraciones gastro-
intestinales y efectos adverscs de origen central, pero se
presentan en forma muy sislada y en forma benigna.



Indicaciones Clinicas

Indicado en algias cefélicas, musculares, articulares, neuri-
ticas, del oidoc, menstruales, post-trauméticas (fracturas,
artrosis, rupturas musculares) post-quirdrgicas (cirugia menor
y mayor).

Contraindicaciones:

No administrar a personas con antecedentes de hipersensibilidad.
No administrar durante el embarazo y lactancia.

Precauciones - Advertencias

Se debe administrar con precauciones a pacientes con anteceden-
tes de (lcera gastroducdenal y a pacientes con cierto grado de
insuficencia renal u hepética.

Reaccicnes adversas :

Los efectos adversos mé&s generalmente observados corresponden a
cierto grado de irritacidén gastrointestinal, efectos de origen
central caracterizados por mareos, depresidn u estimulacién.
También se pueden detectar ciertas manifestaciones alérgicas.

Scbradosis - Tratamiento

L8 ingestién de altas dosis puede producir un cuadro clinico

complejc, que se caracteriza por espasmeos géstricos, alucina-
ciones, y en zlgunos cascs se puede esperar la aparicidn de

sangre en las heces, por la gran actividad ulcerogénica.

Tratamiento

Controlar lcs signos vitales del paciente y aplicar una terapia
sintomética antiddtica.

Via de administracidn - Posclogia:
Desis : Segln prescripcion médica.
Dosis usuzsl : Por lo gerneral en :
a) Comprimidos : 1 a 2 comprimidos tres veces al

dia segln la intensidad del dolor.

b) Ampollas : 1 a 2 ampollas de 2 ml por via
intramuscular tres veces al dia,
seglin la intensidad del dolcr.

: 1 ampolla de 4 ml per via in-
tramuscular 3 a 4 veces al dia
segln intensidad del dolor.



Presentacidn

Venta plblico

- Blister pack impreso con 4, 10, 20, 40, 60 comprimidos
incluidos en estuche de cartulina impresa.

- Display con 25 cajas de 4 comprimidos.

- Envase de 5 ampollas de 100 mg x 2 ml.

- Envase de 5 ampollas de 200 mg x & ml.

Clinico :- 100, 500 y 1.000 comprimidos en blister pack impreso
D tiras de aluminioc impresas en caja de cartulina
con etiqueta impresa.

- 50, 100, 500 ampollas de 100 mg x 2 ml en caja de
cartulina con separadores y etigueta impresa.

- 50, 100, 500 ampollas de 200 mg x 4 ml en cjas de
cartulina con separadores y etigueta impresa.

Muestra médica:

Envase de & y & comprimidos.
Envase de 2 ampollas de 100 mg x 2 ml.

Envase de 2 ampollas de 200 mg x 4 ml.

ARD/glg



