MODIFICA A LABORATORIO CHILE S.A., RESPECTO DEL
PRODUCTO FARMACEUTICO METRONIDAZOL OVULOS
AAA/IGG/pgg 500 mg, REGISTRO SANITARIO N° F-2276/19
No Ref.:MA1129061/19
RESOLUCION EXENTA RW N° 2202/20
Santiago, 24 de enero de 2020

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Laboratorio Chile S.A., por la
que solicita nuevo tipo de envase para el producto farmacéutico METRONIDAZOL OVULOS
500 mg, registro sanitario N°F-2276/19; el Informe Técnico N° 1583, emitido por la
Seccion Calidad y Equivalencia Farmacéutica; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cédigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 590 letra b) y 610 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 56 de 11 de enero de 2019 del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORiZ,ASE el nuevo tipo de envase para el producto farmacéutico
METRONIDAZOL OVULOS 500 mg, registro sanitario NOF-2276/19, concedido a
Laboratorio Chile S.A.dejando sin efecto los tipos de envase anteriormente autorizados

Venta Publico: Estuche de cartulina, impreso y barnizado, que contiene Film PVC +
polietileno blanco opaco impreso, mas folleto de informacién al paciente.
Todo debidamente sellado y rotulado. Contenido: 1 a 100 ovulos
vaginales

Muestra Médica: Estuche de cartulina, impreso y barnizado, que contiene Film PVC +
polietileno blanco opaco impreso, mas folleto de informacion al paciente.
Todo debidamente sellado y rotulado. Contenido: 1 a 100 o6vulos
vaginales

Envase Clinico: Estuche de cartulina, impreso y barnizado, que contiene Film PVC +
polietileno blanco opaco impreso, mas folleto de informacion al paciente.
Todo debidamente sellado y rotulado. Contenido: 1 a 1000 évulos
vaginales

Periodo de eficacia: 36 meses, almacenado a no mas de 30° C, para el producto envasado
en estuche de cartulina, impreso y barnizado que contiene Film PVC + polietileno blanco
opaco impreso, mas folleto de informacion al paciente. Todo debidamente sellado y
rotulado.

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 de! producto terminado deben conformar el anexo timbrado
adjunto, (Cddigo: CC-EPT-120-20-05212 Versién:3.0).
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4.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacion evaluada en la solicitud para la
aprobacion de esta modificacion al registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta,
conforme a lo dispuesto en el Art.210° del Cédigo Penal y que la informacién proporcionada
debera estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando ésta lo
requiera.

ANOIESE Y COMUNIQUESE
JEFA SUBDEPTO. AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMEY 10 p ezv

INSTITUTO DE SALUD PUBLICAQER-HBATRICIA CARMONA SEPULVEDA
JEFA SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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REF. MA1129061/19 Reg. 1.S.P. N° F-2276/19
LABORATORIO CHILE S.A.
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ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERmmmo ’z
METRONIDAZOL GVULOS 500 mg - * ‘3‘%
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Descripcion:

Ovulo de forma ovoide, blanquecino, uno de sus extremos es céncavo y el otro termina en
forma de punta roma, de superficie lisa.

Peso Promedio de los Ovulos:

Peso teodrico: 2.600,0 mg
Limites: 2.470 mg - 2.730 mg (95% - 105%)

. € “ALUD mnsus A DE CHILE
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Tedrico: 24,0 mm. Limites: 23,0 mm - 25,0 mm OFICINA METODOLOGIAS THA :
: 24, ) : 23, , , [ i
. R ,
Diametro: '; 28 ENE. 2867 |
zﬁd ; ’
Teoérico: 13,2 mm. Limites: 12,7 mm - 13,7 mm. | N Ret: — (e
N° Reogistro: v e
Firma Profesional: e

Tamaiio de particulas:
Predominantes hasta 50 micrones, aislados hasta 200 micrones.
Punto de Fusién:

Tedrico: 35,5°C Limites: 34,0°C — 37,0° C.

Identidad de Principio Activo (Método = HPLC):

Positiva para Metronidazol.

Uniformidad de Dosis Unitaria por Uniformidad de Contenido: (Método = HPLC):

Criterios de Aceptacion (L):
Primera Etapa (L1): AV =< 15
Segunda etapa (L2): AV de las 30 unidades debe ser < L1
Ningun valor puede ser menor de (1- L2*0,01)M
Ningun valor puede ser mayor de (1+ L2*0,01)M
Siendo: L1=15,0y L2=25,0

Valoracién Metronidazol (500 mg / 6vulo): (Método = HPLC
Limites = 450,0 mg - 550,0 mg / évulo.
90% - 110% de lo declarado.
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10.- Productos de Degradacion: (Método = HPLC) (Evaluar sélo en Recontrol ylo R

Estabilidad)

Impurezas Individuales: < 0,5%

11.- Presentacion:

Estuche de cartulina, impreso y barnizado, que contiene film PVC + polietileno, blanco opaco
impreso, mas folleto de informacioén al paciente. Todo debidamente sellado y rotulado
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