Instituto de
Salud Pablica
Ministerio de Salud

Gobierno de Chile MODIFICA A MINTLAB Co. S.A., RESPECTO DEL

| PRODUCTO FARMACEUTICO CLOTRIMAZOL

AAA/GZR/pgg BETAMETASONA CREMA  DERMICA, REGISTRO
NO Ref.:MA978097/18 SANITARIO N° F-15197/15

RESOLUCION EXENTA RW N° 17184/18
Santiago, 21 de agostc de 2018

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Mintlab Co. S.A., por la que
solicita nuevas especificaciones de producto terminado para el producto farmaceutlco
CLOTRIMAZOL BETAMETASONA CREMA DERMICA, registro sanitario NOF-15197/15; el
Informe Técnico N 2229, emitido por la Unidad de Calidad y Equivalencia Farmacéutica; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cddigo 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 599 letra b) y 610 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley NO 1, de
2005 v las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE las nuevas especificaciones de producto terminado sin cédigo, para
el producto farmacéutico CLOTRIMAZOL BETAMETASONA CREMA DERMICA registro
sanitario N°F-15197/15, concedido a Mintlab Co. S.A., las cuales deben conformar el anexo
timbrado de la presente resolucién para su cumplimiento.

2.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién evaluada en la solicitud para la
aprobacién de esta modificacidn 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 Codigo Penal y que la informacién proporcionada
deberd estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, cuando ésta lo
requiera.
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LABORATORIO
MINTLAB

Especificaciones de Producto Terminado
Clotrimazol Betametasona Crema Dérmica

MA978097

Ensayos

Forma Farmacéutica:

Descripcidn:

Lienado Minimo:

pH (suspension acuosa al 10%):

Viscosidad:
Limites:

Identidad Clotrimazol (HPLC):

Valoracién Clotrimazol (HPLC):
Limites:

Identidad Betametasona Dipropionato:
(HPLC):

Valoracion Betametasona (HPLC):
Limites:

Control microbioldgico:

Especificaciones

Crema.

Crema de color blanco, suave y uniforme.
Libre de particulas extraias visibles.

No menos del declarado en el envase.

50~6,5

10.000 - 120.000 cps

Positiva

10,0 mg/ g de Crema.

9,0 - 11,0 mg/ g; correspondiente a un
90,0 - 110,0 % de lo declarado.
Positiva

0,5 mg/ g de Crema.

0,45 - 0,55 mg/ g; correspondiente a un
90,0 — 110,0 % de lo declarado.

Recuento total microorganismos aerobios < 200 ufc / g

Recuento total combinado hongos filamentosos y levaduras < 20 ufc / g

Ausencia Staphylococcus aureus en 1 g de Muestra

Ausencia Pseudomonas aeruginosa en 1 g de Muestra
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Especificaciones de Producto Terminado
Clotrimazol Betametasona Crema Dérmica
MA978097

e Presentacién: Estuche de cartulina impreso que contiene
pomo de aluminio impreso o pomo
trilaminado de PE/aluminio/PE impreso,
con tapa de polipropileno, mas Folleto de
Informacion al Paciente.
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