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EL: H iLE PUBLICA DE CHILE
' MODIFICA A MEDICAL INTERNATIOMNAL~
: LABORATORIES CORPORATION S.A. , RESPECTO
' N° Ref.:MA244097/10 DEL PRODUCTO FARMACEUTICO NEOHYSTICLAR
RHM/rfa ' COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 mg, REGISTRO
. : SANITARIO N° F-14378/09 ' '

Resolucién Exenta RW N° 480/11
Santiago, 13 de enero de 2011

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: fa presentacion de Medical International Laboratories

Corporation S.A., por la que solicita nuevas especificaciones de producto terminado para el

» producto farmacéutico NEOHYSTICLAR COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 mg, registro

sanitario N°F-14378/09; el Informe Técnico N° 64, emitido por la Unidad de Metodologias
Anatiticas; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cadigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farrpacéuticos,
aprobado por el Décreto Supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los articulos 59°
letra b) y 61° letra b}, del D.F.L. N° 1 de 2008, y las facultades delegadas por la Resolucidn
Exenta N° 2291 de 2009, del Instituto de Salud Pidblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE las nuevas especificaciones de producto terminado cuya codificacion
es VMA-02-0002/01-PT, para el producto farmacéutico NEOHYSTICLAR COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 5 myg, registro sanitario N°F-14378/09, concedido a Medical International
Laboratories Corporation S.A., fas cuales deben conformar el anexo timbrado de la presente
resolucion para su cumplimiento.
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Neohysticlar Comprimidos Recubiertos 5mqg

Especificaciones Producto Terminado
(Metodologia Analitica VMA — 02 — 0002 / 01 - PT)

Ensayos Especificaciones
Forma Farmacéutica: Comprimidos recubiertos.
Descripcion: Comprimidos recubiertos de color blanco a blanco

levemente rosado, circulares, hiconvexos, con una
cara ranurada diametralmente,

Peso promedio: 104,0 mg +1¢; @ /cf“’ s A ST
P i £ SALHD PURLICE DE CHILE

Limites: 93,6 mg - 114, Eamn % J%} 1 NALIONAL
-J,“’(} el:u FH

Diametro promedio: 6,6 + 0,2 mm UMIDAD HETODOLOGIA AHALITICA

Limites: 6,4 mm - 6,8{mm. 4 ENE 2011

Espesor promedio: 3,1 mm + 0,4 Mimet .. m—z}{ﬁo

Limites: 2,7 mm — 3,5 Hileulsii s o

firma Profesional: M

Disolucion: (UV-VIS) No menos del 75 % de ¢
Desloratadina debe disolverse & los 45 minutos.
Aparato 2 USP 33; 50 r.p.an,; Medio Acido
Clorhidrico 0,1 N, 500 mL.
Método Espectrofotdimetro UV a 278 + 2 nm.

Uniformidad de Dosis Unitaria por Uniformidad de
Contenido: (RRLC)

(Cromatografia Liquida de Rapida Resofucion) 5,00 mg Desloratadina / comprimido recubierto.

Limites: 4,25 - 5,75 Desloratadina / comprimido recubierto;
Correspondiente a un 85,0 — 1150 % de lo
declarado.

Coeficiente de Variacion: RSD < 6,0 %.

Identidad Desloratadina: {RRLC) Positiva para Desloratadina

Valoracion Desloratadina: (RRLC) 5,0 mg Desloratadina/ comprimido recubierto

Limites: 45 mg - 55 mg / comprimido recubierto;
correspondiente a un 90,0 —~ 110,0 % de lo
declarado.

Envases: Estuche de cartulina impreso 6 caja de cartén con

etiqueta impresa que contiene blister de PVYDC
transparente e incoloro y aluminio impreso, mas
Folleto de Informacién al Paciente,
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