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MODIFICA A LABORATORIO CHILE S.A., RESPECTO
DEL PRODUCTO FARMACEUTICO FENITOINA

N° Ref.:MA9822/09 SODICA COMPRIMIDOS DE LIBERACION RAPIDA
RVM/rfa (PROMPT) 100 mg, REGISTRO SANITARIO N°
F-1371/08

Resolucion Exenta RW N° 2089/11
Santiago, 18 de febrero de 2011

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Laboratorio Chile S.A., por |a que
solicita nuevo tipo de envase para el producto farmacéutico FENITOINA SODICA
COMPRIMIDOS DE LIBERACION RAPIDA (PROMPT) 100 mg, registro sanitario N°
F-1371/08; el Informe Técnico N° 250, 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°
letra b) y 61° letra b), de! D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucién
Exenta N° 2291 de 2009, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el nuevo tipo de envase para el producto farmacéutico FENITOINA
SODICA COMPRIMIDOS DE LIBERACION RAPIDA (PROMPT) 100 mg, registro sanitario
N°F-1371/08, concedido a Laboratorio Chile S.A.

Venta Publico: Blister Aluminio-PVC/Lamina PVC-PVDC ambar. Estuche de cartulina
y/o barnizado.
Mantiene: Blister Aluminio-PVC/Lamina PVC &mbar. Estuche de
cartulina y/o barnizado.

Envase Clinico: Blister Aluminio-PVC/Lamina PVC-PVDC ambar. Estuche de cartulina
y/o barnizado.

Periodo de eficacia:

Provisorio 24 meses, almacenado a no mas de 30°C envasado en blister
aluminio-PVC/PVC-PVDC ambar y

24 meses, almacenado a no mas de 25° C envasado en blister aluminio-PVC/PVC ambar.

1.2.- Déjase establecido, que de acuerdo a lo sefialado en punto 4 numeral 5, de la
Resolucion Exenta 1.773/06, debera presentar los resultados del estudio de estabilidad a
tiempo real, para respaldar el periodo de eficacia provisorio otorgado, en un plazo maximo de 2
afios, a partir de la fecha de la presente resolucion.

2.- Los rétulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion a lo autorizado en el registro sanitario y cualquier modificacion debera comunicarse
oportunamente a este Instituto.

3.- Las especificaciones del producto terminado deben conformar el anexo timbrado de
la presente resolucién para su cumplimiento. ’
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4.- Los envases clinicos estan destinados al uso exclusivo de Iqs Establecimientos
Asistenciales y deberan llevar en forma destacada la leyenda “ENVASE CLINICO SOLO PARA
ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES”.

ANOTESE Y LOMUNIQUESE

DISTRIBUCION:
INTERESADO

UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE TRAMITES

Av. Marathon 1.000, Nufioa, Santiago * Casilla 48 Correo 21, Cédigo Postal 7780050 * Mesa Ceniral (56-2) 5755 101, Informaciones (56-2) 5755 201

www.ispch.cl


http://www.ispch.cI

et i o i At

e e o e e i e b b ) o s o

e g goredbmnre A e aue

oz bt irtd el 2 Pt e

A L R s a1 G i s et sl e 7

b e SR e e b F S i s Fa

Documentacién Técnica y Confidencial Uso exclusivo Laboratorio Chile

LABORATORIO AMOBIOTIC COMPRIMIDOS 750 mg
CHILE S.A.
AOVIISCHIE. Cédigo: Version: Fecha aplicacion: 23-Ago-2010
CC-EPT-08/2010 (1.0 Fecha revisién: 23-Ago-2015

Etapa

10.-

11.-

12.-

S1
52

S3

Tabla de aceptacion USP

N° de Cinéticas

Disolucion Criterio de aceptacién
6 Cada valor no debe ser menor al Q+ 5% = 80%
6 El promedio de los 12valores (S1+S2)es = que Q = 75% y ningun
valor es < Q-15% = 60%
12 El promedio de los 24 valores (S1+52+S3 ) es = que Q = 75% no
mas de 2 valores son < Q-15% = 60% y ningun valor es < Q-25% =
50%

Uniformidad de Dosis Unitaria (750 mg/comprimido) {(método: Variacién de peso)

ESPECFCACIONES

A) Para una Primera etapa (L1): L < 15,0%
B) Para una Segunda Etapa (L2): AV < 25,0%

Valoracidn de Amoxicilina (750 mg/comprimido) (método: HPLC)

Limites: 675,0 = 900,0 mg/comprimido.
90 - 120% de lo declarado.

Presentacion:

Venta Farmacia, Muestra Médica y Clinico:

Envase Primario:
Blister: Lamina de aluminio + PVC y lamina PVC ambar.

Envase Secundario:
Farmacia y Muestra Médica: Estuche cartulina impreso, barnizada
Clinico: Caja cartulina etiquetada.

INSTITUTO DE SALUD PUBLiCA DE CHiLE
DEPARTAMENTO CONTROL
SUBDEPTO. REGISTRO
UNIDAD METODOLOGIA ANALITICA

28 FEB 201
N° Registro. :
Firma Profesional:

Pégina 4 de 4



