Instituto de
Salud Pablica
Ministerio de Salud

N° Ref: MA1326073/20

Resolucion Exenta RW N° 15080/20
Santiago, 18 de junio de 2020

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de Mintlab Co. S.A., ingresada bgjo la referencia N° MA 1326073
de fecha 27 de marzo de 2020, por la que solicita nuevas especificaciones de producto terminado para € producto
farmacéutico PLAZOLIT SOLUCION PARA GOTAS ORALES 5 mg / mL (PARGEVERINA CLORHIDRATO),
registro sanitario N° F-16580/17; el Informe Técnico N° 1256, emitido por |a Seccién Biol gicos/Calidad Farmacéutica.

CONSIDERANDO: Que la modificacion solicitada no involucra un cambio en la metodologia analitica del producto
terminado.

TENIENDO PRESENTE: lasdisposicionesdel articulo 96° del Codigo Sanitario; del Reglamento del SistemaNacional

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 59° letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerzade Ley N° 1, de
2005y las facultades delegadas por 1a Resolucién Exenta N° 56 de 11 de enero de 2019, del Instituto de Salud Publica
de Chile, dicto lasiguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE las nuevas especificaciones de producto terminado para e producto farmacéutico PLAZOLIT
SOLUCION PARA GOTAS ORALES 5 mg / mL (PARGEVERINA CLORHIDRATO), registro sanitario N°
F-16580/17, concedido a Mintlab Co. S.A., las cuales deben conformar € anexo timbrado de la presente resolucion,
gque se encuentra disponible en e siguiente enlace http://www.ispdocel.ispch.cl/domdoc/GNOS-ASHAFD.nsf/All
+Documents/46F4BAE9DD4F9B528425858A 004E9A91/$File/MA 1326073 EPT_firmado.PDF

2.- DEJASE ESTABLECIDO que lainformacién paralaemision de estamodificacion al registro sanitario, corresponde
ala entregada por €l solicitante, € cual se hace responsable de la veracidad de los documentos gque adjunta, conforme
alo dispuesto en € Articulo 210° del Cédigo Penal y que lainformacién proporcionada corresponde alos antecedentes
requeridos parala presente modificacion de acuerdo ala normativavigente y 1os requisitos técnicos establ ecidos por este
Instituto, los que deberéan estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando éstalo requiera.

Q.F. ALEXISACEITUNO ALVAREZ PhD
JEFE SUBDEPARTAMENTO BIOFARMACIA Y EQUIVALENCIA TERAPEUTICA
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
Instituto de Salud Puablica de Chile

La presente resolucion podra ser validada en www.ispdocel .ispch.cl con el siguiente identificador: C7TE2CBOB6ECE08568425858B0071E2D 1



REF: MA1326073

MINTLAB Co. S.A.
Cédigo: EPT-745962

ESPECIFICACIONES PRODUCTO TERMINADO
PLAZOLIT SOLUCION PARA GOTAS ORALES 5 mg / mL

(PARGEVERINA CLORHIDRATO)

Reg. I.S.P. N° F-16580/17

Empaque:

Envase Secundario: Estuche de cartulina o caja de cartdn
etiquetada o impresa, mas Folleto de Informacion al Paciente.
Todo debidamente rotulado y sellado.

Ensayo Especificacion Método
Forma Farmacéutica: Solucion para gotas orales. Interna

Solucidn transparente, incolora a levemente amarilla. Libre de
Descripcién: particulas extrafias en suspension. Interna
Vol E :

olumen de Entrega No menos de lo declarado en el envase USP <698>
pH: 25 =45 Interna
Plesg especifico: 0,96 — 1,20 Interna
Limites:
Identidad Pargeverina Positiva para Pargeverina
Intern
(HPLC): terna
Identidad Cloruros: Positiva para Cloruros Interna
5,0 mg / mL Solucién para gotas orales
Valoracién Pargeverina 4,5 mg — 5,5 mg / Solucién para gotas orales
. . Interna
clorhidrato (HPLC): Correspondiente a un 90,0 — 110,0 % de lo declarado.
Recuento total microorganismos aerobios: < 200 ufc / mL.
Recuento total combinado hongos filamentosos y levaduras: < 20
Analisis Microbioldgico: ) ,Uf(f/ mL'. Interna
Ausencia de Escherichia colien 1 mL de muestra.
Ausencia Sa/monella en 10 mL de muestra.

Envase Primario: Frasco gotario de polietileno de baja densidad

(PEBD) impreso o etiquetado con tapa de polipropileno o frasco

de vidrio ambar tipo III con tapa de polipropileno y gotario de
Material de Envase- polietileno. Interna
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