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GOBIERNO DECHILE INSTITUTO DE SALUD
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

MODIFICA A LABORATORIQO PASTEUR
S.A. RESPECTO DEL PRODUCTO
FARMACEUTICO SAE INFANTIL
SUPOSITORIOS, REGISTRO SANITARIO
N° F- 11.635/ 06

HRL/VEY/ LHD/ rfa

B15/Ref.; 27.869/ 05

14 may. 07 RESOLUCION EXENTA N°

/
SANTIAGO, PYALVALINES 1217 & A

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacidn de LABORATORIO
PASTEUR S.A., por la que solicita nuevas especificaciones de producto terminado
para el producto farmacéutico SAE INFANTIL SUPOSITORIOS, registro sanitario N° F-

11.635/ 06; el Informe Técnico N° M-398, emitido por la Unidad de Metodologias
Analiticas; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del
Codigo 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 59 leira b) y 61 letra b), del DFL N° 1 de 2005, y las facultades delegadas
por la resolucién N° 110 de 2005, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESQOLUCION

1.- AUTORIZASE las nuevas especificaciones de producto terminado para el
producto farmacéutico SAE INFANTIL SUPOSITORIOS, registro sanitario N° F- 11.635/
06, concedido a LABORATORIO PASTEUR S.A., las cuales deben conformar el anexo

timbrado de la presente resolucidn, copia de las cuales se adjunta a ella para su
cumplimiento.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

BR-Q.F. EDUARDO JOHNSON ROJAS
i DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
BTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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DISTRIBUCION:

- Interesado
-C.LS.P.

- Unidad de Procesos
- Archivo
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CARACTERISTICA |ESPECIFICACIONES
Forma Farmacéutica | Supositorios

Aspecto Masa ovoide en forma de torpedo
Color Blanco amarillento

Peso 1g+5%

Dimensiones Largo 25 mm +10%

Digzmelro: 8 mm + 10%

Uniformidad de | Propifenazona : 85% - 115% RSD < 6%
contenido Adifenina :85% - 115% RSD <8%
Tiempo de | No mayor a 30 minutos a 37°C.

desintegracién

ldentidad de p.a.|Positivo para Propifenazona

(HPLC) Positivo para Adifenina

Valoracién de p.a.|Propifenazona 90% - 110% (198 mg - 242 Mg) Tesrico: 220 mg/ supositorio
{HPLC) Adifenina clorhidrato 90% - 110% (22,5 mg - 27,5 mg) Tedrico: 25 mg/ supositorio
Presentacidn Envase de PVC termosellabie impreso en estuche de cartén impreso
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