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GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE
MODIFICA A MINTLAB Co. S.A,
RESPECTO DEL PRODUCTO
FARMACEUTICO ELITIRAN SUSPENSION
PARA GOTAS ORALES 15 mg/mL,
REGISTRO SANITARIO N° F-13.860/04
HRL/VEY/XJE /rfa
B15/ Ref.: 11.434/07 /
19 may. 08 RESOLUCION EXENTA N° /

sanTiaGo, 77052008« 3374

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Mintlab Co. S.A., por
la que solicita modificacion del periodo de eficacia para el producto farmacéutico
ELITIRAN SUSPENSION PARA GOTAS ORALES 15 mg/mL, registro sanitario N° F-
13.860/04; el Informe Técnico N° M-435, emitido por la Unidad de Metodologias
Analiticas; la resolucién exenta N° 2984 de 08/05/08 que autorizé un nuevo periodo de
eficacia, pero que sin embargo menciona a otro producto y titular en su encabezado; y

CONSIDERANDO: la solicitud del titular, enviada por correo electronico, de
13 de mayo de 2008, por el error que se presenta en el encabezado de la resolucién
exenta N° 2984/08; y la necesidad de corregir el error detectado; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del
Cédigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, aprobado por el decreto supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud
y los articulos 37 letra b) y 39 letra b), del decreto ley N° 2763 de 1979, y las facultades
delegadas por la resolucion N° 110 de 2005, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto
la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE un periodo de eficacia de 48 meses, aimacenado a no mas de
25°C, protegido de la luz, para el producto envasado en frasco gotario de PEBD o frasco
de vidrio ambar con gotario de PEBD para el producto farmacéutico ELITIRAN
SUSPENSION PARA GOTAS ORALES 15 mg/mL, registro sanitario N° F-13.860/04,
concedido a Mintlab Co. S.A.

2.- El nuevo periodo de eficacia aprobado debera consignarse claramente en los
rétulos del producto, indicando como “Fecha de Vencimiento”, el mes y afio de expiracion
de la eficacia del producto, en todas las series o lotes que se fabriquen con posterioridad
a la presente resolucion.

3 . DEJASE SIN EFECTO la resolucion exenta N° 2984 de fecha 08/05/2008.
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ESTUDIO DE ESTABILIDAD

PRODUCTO: ELITIRAN® SUSPENSION PARA GOTAS ORALES 15 mg /mL

Condiciones:
Tipo de estudio

Condiciones de almacenamiento

Realizado por

Envase
Caracteristicas a evaluar

Tiempos de analisis
Método de analisis

: Estabilidad Estanteria
: Temperatura 25 £ 2 °C;

Humedad Relativa 60+ 5 %

: Investigacién y Desarrollo.

Laboratorio Mintlab Co SA

: Frasco Gotario PEBD con tapa de polipropileno
: Descripcion

pH

Peso Especifico

Identidad Diclofenaco sddico
Valoracion Diclofenaco sodico
Control microbiologico

: 0,6, 12, 18, 24, 36 vy 48 meses.
: M.A. 0439, Versién 001

Se realizd estudio de estabilidad a los siguientes lotes:

N° Lote Tamano Lote Fecha Inicio Fecha Término

ED0763 5,0 Lt Julio 2003 Julio 2007

ED0773 50Lt Julio 2003 Julio 2007

ED0783 5,0 Lt Julio 2003 Julio 2007
Conclusion:

Luego del estudio, los lotes analizados cumplen con las especificaciones de calidad

establecidas, avalando un periodo de eficacia de 48 meses.

Santiago, Septiembre de 2007

MINTLAB Co. S.A. Laboratorio Farmacéutico * Nueva Andrés Bello 1540 Independencia Santiago * Chile
Fono: (56-2) 489 3300 — Fax: (56-2) 737 7991 * e-mail: contactenos@mintlab.com




Mo qeUIESOUSTIRIUCT :leW-d « T66/ LE£ (2-95) :Xed — 00EE 68F (-95) 10uod

SIYD % obenues m_UEME:wn_mUr: 061 O)log So1puy ASNN 4 0313ngoeULIR] cLIClRICgReT 'Y'S "0D gV1LNIW

b ) ' y ‘ : ; . ‘ 0Ipos
w g /Bw g'9T - 5'%€T PEP'ST 018'ST 9b6'ST 02T+l P8F'ST S0SPT 09/°ST 00RUBJOPIQ UOPEIOJEA
02ipos
BAIISOd sdwn) g dwn) aidwn) 9jdwn) g|dwn) 9|dwn) a|dwn) ODBUBJOPI PEPRUIPI
souabojed sows|uebioo.oiw ap eUISNY gdwn) ajdwn) 3idwn) gidwn) ajdwn)
00160j01g0121 [013U0D
S021qoJaR Sowsiuefloo.iwW Jw/on oot > 01 > o1 > 01 > - o1 > o1 >
OrT’T - 0K6'0 6£0°T 90’7 2€0'T 6201 LE0'T £/0T LE0'T 02ly139ds3 0sad
6S-6¢C 88y 58'p (8% 88’y 06t b6’y 6y Hd
"upisuadsns ua Sa[qISIA SeueIxa sejnajed
ap a.qi "obiewe ofep uod 30[Np Joqes A 2jqepeibe 10]0 ajdwn) 3dwny aidwn) aidwn) 3dwny aidwn) aidwn) uondinsag
"BUISID 03UL|q B OJUR|q 10jod 3p ‘eausbBowoy ugisuadsng
3b 9¢ ve 18 4! 9 0
soauoleonnadsy (sasoaw) sopeynsay soAesug
€4£003 0N @107
W /6w 591 - G'ET 6'v1 6L'ST 2L0'ST €L'v1 £96'ST 889'ST | 088'sT it
02BU3JOIQ LUODEBIOJRA
021PoS
PALISOd gidwn) adwn) 9|dwn) aidwn) aidwn) aidwn) 9)dwny 03RUBOPI] PEPAUSDT
souabojed sowsjuebioo.niw ap epUSSNY ajdwn) ajdwn) aidwn) 3jdwn) aidwn)
021690101 [01U0D
s00IqoJae sowsiueblooiWw Jw/an 00T > o1 > 01 > 01 > o1 > o1 >
0FT'T - 0¥6'0 6£0'T TH0'T £60'T 1€0°T 8£0'T 9/0'1 9¢0'1 o21j32ds3 0534
6'G-6'C 88"t 98'p 88k 06'v 6% L6y 96’y Hd
‘ugisuadsns Us Sa|qisIA seyelixs sejnojed
ap a.1qn "obiewe ofap uod a|np Ioges A s|qepelbe 100 9idwny adwn) aidwn) a)dwn)y 3|dwn) 3|dwn) a|dwn) uondisag
"eWaJd oduejq B caue|q 10jod 3p ‘esugbolioy ugisuadsng
8 9¢ ¥C 8T 4! S 0
sauopedynadsy (sosaw) sopeynsay soAesug
£9/043 ‘oN @301
Ju/ 6w ST SATVUO SY.LOD VIVd NOISNIdSNS oNVILLIT
avarirgv.isi 3d Oranisi Lt




W03 GeNUIIGSOUa)IPIU0D :|IewW-2 4« 1664 LEL (2-95) :Xed — 00EE 68b (2-95) :ouod

3lIyD + oBenues epuspuadapul 06T Ofl2g SYIPUY BABNN 5 OINNPIBLWIRY OLOYRIOGRT 'Y'S "0 AV TLNIW

ojjoilesaq A ugpebnssaul "0ydag
elaiqe) ezejinbnpy epLled 40

£00¢ °p 2iquiandas ‘obenues

1, _ch i / ] I I} 7] i OU__UOM
Jw g /Buw §'9T —G'ET [4d: 34! 0Zk'o1 6ET PI 955 7T 798'ST €641 8191 0RUBJOPI] UODRIOJEA
001pos
BANISOd s dwn) aidwn) aidwny 3 dwn) gdwny)y 3|dwn) 9|dwn) 03BUBJOPI] PEPAUSPI
souabojed sowsjueBbiooniw ap epUsSNY aidwn) ajdwn) g dwn) a|dwny g dwn)
02160[01G0.21 [013U0D)
soo1qouae souwsiueblooniw Jw/on o1 > 07 > o1 > o1 > 01 > o1 >
0FT'T - 0b6'0 0r0’1 0T €01 1201 LE0T b0T 9€0'T ooypads] 0sed
6'S-6'¢ 88"t 16'p 88t 16'% 76'p 96"t b6'p Hd
‘ugisuadsns U s3|qIsIA seuenxs se|nonued
ap 2.qr ‘obiewe ofap uos 8Jnp Joges A s|gepeibe 10]0 aidwn) ajdwn) a|dwny aidwn) ajdwn) ajdwn) aidwn) uondissq
"BLIDID COUER|q B 03UB|q 10jod 9p ‘eausbouwioy ugisuadsng
8k 9¢ ve 81 T S 0
sauopedadsy (sosaw) sopejnsay soAesugy
£€8/0d1d ‘oN 9107
1w/ 6w GT STIVIO SY.LOD VHVd NOISNISNS oNVHILIT I

avariravisd 1d ordnis3i




KIATLAE

ESTUDIO DE ESTABILIDAD

PRODUCTO: ELITIRAN® SUSPENSION PARA GOTAS ORALES 15 mg /mL

Condiciones:
Tipo de estudio

Condiciones de almacenamiento

Realizado por

Envase

Caracteristicas a evaluar

Tiempos de anélisis
Método de anélisis

: Estabilidad Estanteria

: Temperatura 25 = 2 °C;
Humedad Relativa 60+ 5 %

: Investigacion y Desarrollo.
Laboratorio Mintlab Co SA

: Frasco Vidrio ambar etiquetado.

pH

: Descripcién

Peso Especifico

Identidad Diclofenaco sodico
Valoracion Diclofenaco sédico

Control microbiologico
: 0, 6, 12, 18, 24, 36 y 48 meses.
: M.A. 0439, Version 001

Se realizd estudio de estabilidad a los siguientes lotes:

N©° [ote Tamano Lote Fecha Inicio Fecha Término

ED1363 5,0 Lt Octubre 2003 Octubre 2007

ED1373 50 Lt Octubre 2003 Octubre 2007

ED1383 5,0 Lt Octubre 2003 Octubre 2007
Conclusion:

Luego del estudio, los lotes analizados cumplen con las especificaciones de calidad

Santiago, Octubre de 2007

MINTLAB Co. S.A. Laboratorio Farmacéutico * Nueva Andrés Bello 1940 Independencia Santiago * Chile

Fono: (56-2) 489 3300 - Fax: (56-2) 737 7991 * e-mail: contactenos@mintlab.com
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