Salud Pidblica

<HERAYESYS  Ministerio de Salud

Gaobierno de Chile

MODIFICA A OPKO CHILE S.A., RESPECTO DEL

PRODUCTO FARMACEUTICO
PMR/pgg CLOTRIMAZOL/BETAMETASONA 1/0,05 CREMA TOPICA
N° Ref.:MA1229656/19 , REGISTRO SANITARIO N° F-20813/19

RESOLUCION EXENTA RW N° 10888/20
Santiago, 30 de abril de 2020

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |la presentacion de Opko Chile S.A., por la que
solicita nuevo tipo de envase de envase manteniendo los tipos de envase anteriormente
autorizados para el producto farmacéutico CLOTRIMAZOL/BETAMETASONA 1/0,05
CREMA TOPICA, registro sanitario N°F-20813/19; el Informe Técnico N° 749, emitido por
la Seccién Calidad y Equivalencia Farmacéutica; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 969 del Cédigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo N9 3 de 2010 del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 599 letra b) y 610 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N° 56 de 11 de enero de 2019 del
Instituto de Salud Puablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el nuevo tipo de envase de envase manteniendo los tipos de envase
anteriormente autorizados para el . producto farmacéutico
CLOTRIMAZOL/BETAMETASONA 1/0,05 CREMA TOPICA, registro sanitario NO©
F-20813/19, concedido a Opko Chile S.A.manteniendo los tipos de envase anteriormente
autorizados

Venta Publico: Estuche de cartulina impresa, que contiene pomo trilaminado cilindrico
(PE/AI/EVOH) impreso, con tapa de polipropileno, mas folleto de
informacion al paciente, todo debidamente rotulado y sellado. Contenido:
1 a 60.

Muestra Médica: Estuche de cartulina impresa, que contiene pomo trilaminado cilindrico
(PE/AI/EVOH) impreso, con tapa de polipropileno, mas folleto de
informacién al paciente, todo debidamente rotulado y sellado. Contenido:
1a30 g.

Envase Clinico: Estuche de cartulina impresa, que contiene pomo trilaminado cilindrico
(PE/AI/EVOH) impreso, con tapa de polipropileno, mas folleto de
informacién al paciente, todo debidamente rotulado y sellado. Contenido:
1 a 1000 tubos.

periodo de eficacia: 36 meses, almacenar a no mas de 30°C, en un lugar fresco y protegido
de la luz, para el pomo trilaminado cilindrico (PE/AI/EVOH) impreso, con tapa de
polipropileno, mas folleto de informacion al paciente, todo debidamente rotulado y sellado.

2.- Los rétulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién 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
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 perjuicic 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 informacién evaluada en la solicitud para la aprobacién
de esta modificacion al registro sanitario, corresponde a la entregada por el solicitante, et
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
disposicidn de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando ésta lo requiera.
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REF. MA1229656/19 REG. ISP N° F-20813/18

OPKO CHILE S.A.
CODIGO: No aplica Ag‘ %E%
' ESPECIFICACIONES DE PROD :% El  §
/9,
., o .

CLOTRIMAZOL / BETAMETASONA A TQE]_CA,__._.M«"
ENSAYO ESPECIFICACION METODO
Descripcion Crema blanca blanda Inspeccién Visual
Identificaciéon
Betametasona Positiva USP (A)
Clotrimazol

El peso promedio neto de 10 tubos
ilenos no tienen menos de la
cantidad declarada en la etiqueta del | Gravimétrico
producto terminado y el contenido USP<755>
neto de ninguno de estos tubos es
menor al 90% de lo declarado en
rétulo del producte terminado.

Llenade Minimo

Valoracion
Betametasona Tedrico 0,05g/100 g
0,045-0,055/100 g
La crema contiene no menos del
90,0% y no mas del 110,0 % de la
cantidad declarada en [a etiqueta del
producto terminado. HPLC segun USP
Clotrimazol Teérico 1,00 g/100 g
0,9-1,1g/100g
La crema contiene no menos del
80,0% y no mas del 110,0 % de la
cantidad declarada en la etiqueta del
producto terminado.
Valoracion
clotrimazol
compuesto
relacionado A No mds de 5% HPLC seglfln UsP

N® Ref.: . 21
N* Reglstro: . 0 % #
Fime - 28 KT ITE
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REF. MA1229656/19
OPKO CHILE S.A.
CODIGO: No aplica

ESPECIFICACIONES DE PRODUC
CLOTRIMAZOL / BETAMETASONA 1/

REG. ISP N° F-20813/18

Control
Microbiolégico

A) Recuento total de bacterias
viables

B) Recuento total flngico

C) Staphylococcus aureus

D) Pseudomonas aeruginosas

a) No mas de 102 UFC por
gramo.

b) No mas de 10! UFC por
gramo.

c) Ausente por gramo.

d) Ausente por gramo.

RIS

AP | ~

USP <61>
USP <62>

Viscosidad

Rango: 35.000 a 55.000 cps

Viscosimetro
Brookfiel

Tipo de envase

Estuche de cartulina impresa que
contiene pomo trilaminado cilindrico
(PE/AI/EVOH} impreso, con tapa de
polipropileno, mas folleto de
informacién al paciente, todo
debidamente rotulado y sellado.

Estuche de cartulina impreso que
contiene pomo de aluminio lacado,
impreso y tapa de polietileno de alta
densidad de color blanco, mas
folleto de informacién al paciente,
todo debidamente rotulado y sellado

Inspeccién Visual
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