nstituto de
Salud Pablica

Ministerio de Salud

MODIFICA A PFIZER CHILE S.A., RESPECTO DEL

PRODUCTO FARMACEUTICO CARDURA COMPRIMIDOS 2
MC/pgg mg (DOXAZOSINA) , REGISTRO SANITARIO N°©
NO Ref.:MA1453064/20 F-25189/19

RESOLUCION EXENTA RW N° 23579/20
Santiago, 22 de septiembre de 2020

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Pfizer Chile S.A., por la que
solicita nuevo tipo de envase para el producto farmacéutico CARDURA COMPRIMIDOS 2
mg (DOXAZOSINA), registro sanitario N9F-25189/19; el Informe Técnico N° 2090, emitido
por la Unidad de Metodologias Analiticas; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 969 del Cédigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por e}
Decreto Supremo N9 3 de 2010 del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 590 letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 v las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 56 de 11 de enero de 2019 del
Instituto de Salud Pablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el nuevo tipo de envase para el producto farmacéutico CARDURA
COMPRIMIDOS 2 mg (DOXAZOSINA), registro sanitario N°F-25189/19, concedido a
Pfizer Chile S.A.dejando sin efecto los tipos de envase anteriormente autorizados

Venta Pitblico: Estuche de cartulina impresa, conteniendo blister de PVC-PVDC-Aluminio,
impreso, mas folleto de informacién al paciente y sello de seguridad.
Contenido: 1-50 comprimidos

Muestra Médica: Estuche de cartulina impresa, conteniendo blister de PVC-PVDC-Aluminio,
impreso, mas folleto de informacion al paciente y sello de seguridad.
Contenido: 1-50 comprimidos

Envase Clinico: Estuche de cartulina impresa, conteniendo blister de PVC-PVDC-Aluminio,
impreso, mas folleto de informacion al paciente y sello de seguridad.
Contenido: 1-100 comprimidos

Periodo de eficacia: 24 meses, almacenado a no mas de 30°C, envasado en estuche de
cartulina, conteniendo blister de PVC-PVDC-Aluminio, impreso, mas folleto de informacion al
paciente y sello de seguridad.

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

3.- Las especificaciones del producto terminado deben conformar el anexo timbrado
adjunto.

4.- Los envases clinicos estan destinados al uso exclusivo de los Establecimientos
Asistenciales y deberan llevar en forma destacada la leyenda "ENVASE CLINICO SOLO PARA
ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES”, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, D.S. N°® 3 de 2010
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5.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacidn evaluada en la solicitud para {a aprobacién
de esta modificacidén 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 informacion proporcionada debera estar a
disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su~erificac, cuando ésta lo requiera.
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REF.MA1453064/20
PFIZER CHILE S.A.
Codigo: 1979660
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ESPECIFICACIONES DE PRODUIO TERMI NADOA ! ‘ p
CARDURA COMPRIMIDOS 2 ]‘ng (DOXAZOSINAY ¢ =

REG. ISP N°F-25189/19
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Procedimiento Método Criterio de Aceptacion
I2.02 Comprimidos oblongos, biconvexos de
Descripcién Ny color blanco, ranurados, grabados “CN 2”
Visual “ o S
en una cara y “logo Pfizer” en la otra
Pes i 120 mg/comprimido +10%
° (108 -132 mg/comprimido)
50-80 N (liberacion)
BurEza H26.021 |35 80 N (estabilidad)
Dimensiones _ 2,9 - 3,5 mm espesor; 4,4-4,7 mm
ancho; 8,9-9,2 mm largo.
Friabilidad Ph. Eur. Max 0,5%
Identidad
D.135.041 Positiva
(HPLC)
Doxazosina Método
alternativo: .
1 2.373 Cumple requerimientos
(TLC)
Muestra un peak con el mismo tiempo de
[2.379 retencion y respuesta que el peak de
Contra-16n de Mesilato (HIIJLC) Mesilato de una muestra de referencia de
Mesilato de Doxazosina cuando ambos se
someten a cromatografia secuencial.
. 2 mg/comprimido
el U153 mgfeamprimido
95,0 - 105,0 %
Uniformidad de Dosis
Unitaria (por .
aniformitdl de Ph. Eur 2.9.40 | Cumple los requerimientos Ph. Eur.
contenido)
Disolucion
Aparato 2 USP, 100
rpm D 27.21 . .
379 £ 0,5 °C (UV) Q=70 % a los 45 minutos ¥
Medio: HCI 0,01 M
500 mL
Humedad Karl-Fischer Lo No mas de 7,0% SET. 2020
Método e
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PFIZER CHILE S.A.
Codigo: 1979660

ESPECIFICACIONES DE PRODYT

i

REG. ISP N°F-25189/19
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G TERMINADO ., A3
CARDURA COMPRIMIDOS 2 mg (DOXAZOSINA) - Ad
Alternativo V o — '
14.6
Impurezas
Cada producto de
degradacion
identificado y
especificado:
UK-28,805 < 1,0% con respecto a Doxazosina
UK-2,249 D1355 1 . 4o -
' (HPLC) < 1,0% con respecto a Doxazosina
Cada producto de

degradacioén individual
no identificado

Suma de los
productos de
degradacion

IA

0,5 % con respecto a Doxazosina

< 1,5% con respecto a Doxazosina

Envases

Estuche de cartulina

impresa que contiene blister de

PVC/PVDC con respaldo de aluminio, todo debidamente
impreso, sellado y con folleto de informacidn al paciente.
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