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GOBIERNG DE CHILE -
MINISTERID DE SALUD IN O DE SALUD
PUBLICA DE CHILE

CONCEDE A MINTLAB CO. SA. EL
REGISTRO SANITARIO F-16580/07
RESPECTO DEL PRODUCTO
FARMACEUTICO PLAZOLIT SOLUCION PARA

GOTAS ORALES S mg / mL
N°® Ref.:RF71748/07

HRLAVEY/ENO

Resolucion RW N° 2567/07
Santiago, 3 de diciembre de 2007

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: Lz presentacion de MINTLAB CQ. 3.A., por la que
salicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialade en el articulo 42° del D.S. N°® 1876/95, del
Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico PLAZOLIT SOLUCION PARA GOTAS
ORALES 5 mg f mL, para los efectos de su fabricacion y distribucion en el pais; el acuerdo de
la Cuadragésimo Primera Sesion de Evaluacién de Productos Farmacéuticos Similares, de
fecha 15 de noviembre de 2007, e! Informe Técnico respectivo; y

CONSIDERANDO:que los contenidos de envase deben ajustarse al esquema
posolégico aprobadao y duracion del tratamietno; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cdédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacicnal de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo 1876 de 1985, del Ministerio de Salud vy los articulos 58°
letra b) y 817 letra b)), del DLF.L. N® 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resclucién

Exenta N°® 1741 del 01 de Octubre de 2007, del Instituto de Salud Plblica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmaceuticos, bajo el N°
F-16580/07, el producto farmacéutico PLAZOLIT SOLUCION PARA GOTAS ORALES 5 mg /

mL, a nombre de MINTLAB CO. S.A., para los efectos de su fabricacion y distribucién en el
pais, en las condiciones que se indican:

a) Este producte sera fabricado como producto terminado por el Laboratoric de
Produccidon de propiedad de Mintlab Co. S.A. ubicada en Nueva Andres Bello N° 1940,
Independencia, Santiago, Chile, quien efectuara la distribucién como propietario del registro
sanitario.

b) La férmula aprobada corresponde 2 la siguiente composicién y en |a forma que se
sefiala:

Cada 100 mL de solucion para gotas orales contiene:

FPargeverina clerhidrato 0,50

Propilparabenc 0,02 g
Metilparabeno d,12 g
Propilenglicel 34,00 g
Glicerol 20,00 g
Clorurc de scdio 0,50 g
&Aoido citrico anhidre 0,02 g
Sucralosa 0,10 g
Polisorbato B0 Q0,07 g
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c) Periodo de Eficacia Provisorio: 24 meses almacenade a no mas de 25° C en ambos
envases.

Dejase establecido, que de acuerdo z lo sefizlado en punto 3 de |la Resolucion Exenta
1.773/08, deberd presentar los resultados del estudic de estabilidad a tiempo real, para
respaldar el periodo de eficacia provisorio otorgado, en un plazo maximo de 2 afios, a partir de
la fecha de la presente resolucion.

d) Presentaciones:

Venta Publico: Estuche de cartulina impreso o caja de carton mas etigueta impresa o
etiquetado que contiene un frasco gotario de polietileno de baja
densidad (FEBD) impresc o etiguetado con tapa de polipropileno o
frasco de vidric ambar tipo 11l etiquetado o impreso, tapa de

polipropileno y gotaric de polietileno con 2 a 30 mL de sclucién, mas
folleto de Informacion al paciente.

Muestra médica: Estuche de cartulina impreso ¢ caja de carton mas etiqueta impresa
que contiene un frasco gotario de polietileno de baja densidad (PEED)
imprese o etiquetado con tapa de polipropileno o frasce de vidrio
ambar tipo |1l etiquetado o impreso, con tapa de polipropilenc y gotario
de polietileno con 2 a2 30 ml de solucion, mas folleto de informacion al
paciente.

Envase clinico: Estuche de cartulina impreso o caja de carton mas efigueta impresa o
etiguetado que contiene de 1 hasta 1000 frascos gotarios de
polietileno de baja densidad (PEBD) impreso o etiquetado con tapa de
polipropileno o frasco de vidrio ambar tipo Il etiguetado o impresg, con
iapa de polipropileno y getaric de polietileno. con 2 a 30 mi de
solucion.

Los envases clinicos estan destinados al usc exclusive de los Establecimientos
Asistencizles y deberan llevar en forma destacadz |2 leyends "ENVASE CLINICO SOLO PARA
ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES".

e) Condicion de venta: Receta Medica en Venta En Establecimiento Tipo A

2- Los rotulos de los envases, folleto de informacion al profesional y folleto de
informacion al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y distribucién
a lo aceptado en los ansxos timbrados de la pressente Resolucion, copia de os cuales se
adjunta a ella para su cumplimiente, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el Art. 49° del
Reglamento del Sisterna Nacional de Contrel de Productos Farmacéuticos

3.- La indicacion aprobada para este producto es: “Tratamiento de espasmos de origen
intestinal, biliar, renal y del aparato genito-urinario.”.

4 .- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberéan conformar al anexo
timbrado adjunto y cualquier modificacion debera comunicarse oportunamente a este Instituto.

5.- Mintlab Co. S.A., se responsabilizara, cuando corresponda, del almacenamiento y
control de calidad de materias primas, material de envase-empaque, producto en proceso y
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teMinado envasado, debiendo inscribir en el Regisiro General de Fabrication IESTet: ’

GOBIEENSrBES#EE con sus correspondientes boletines de andlisis.
MINISTERIO DE SALLD

6.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud PJEHE'&!"&@BEE“LE
el uso y disposicion de las materias primas, en conformidad a las disposiciones de la Ley N°
18164 y del Decreto Supremo N°® 1876 de 1985 de! Ministerio de Salud.

7.- MINTLAB CO. S.A., debera comunicar 2 esie Institute la distribucion de la primera
partida o serie que se fabriqgue de acuerdo a las disposicicnes de |a presente Resolucidn,
adjuntandeo una muestra en su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

£+ ——BRAZQF. HEYEN ROSENBLUTH LOPEZ
\Z  JJEFAKS) BEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
N "'__THS'I'I'FI:J?I'D DE SALUD PUBLICA DE CHILE
.
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Plazolit .Safucfcin para Gotas Orales 5 mg/mi

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
Plazolit Solucidn para Gotas Orales 5 mg/mL
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1.- DENOMINACION. i e R, ]
Nombre :  Plazolit Solucicn para Gotas Orales 5 mquL L
Principio Activo . Pargeverina Clorhidrato. ~

Forma Farmacéutica : Solucién para Gotas orales. R J.u.f:}l...} _.
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2.,- PRESENTACION.
Frasco Gotario de Polietileno de Bajz Densidad (PEBD) impreso o ethuetado con
tapa de polipropileno 6 Frasco de Vidrio dmbar tipo III etiquetado o impreso, con
tapa de pelipropileno y gotaric de polietilenc conteniendo solucién para gotas

orales, en estuche de cartulina impreso o Caja de Cartén mas etiqueta impresa,
mas folleto de informacidn al paciente.

Cada mL de solucién para gotas orales contiene:

Pargeverina Clorhidrato 5mg

Sueraesa =g

Excipientes: Sucralosa, Propilparabeno, Metilparabeno, Propilenglicol, Glicering,
Cloruro de Sodio, Acido Citrico Anhidro, Polisorbato 80, Agua Purificada, c.s.

Envase con X mL de Solucion para Gotas orzles

3.- CATEGORIA.
Antiespasmadico.

4.- INDICACIONES.

Antlespasmcdm destrnado al tratamlentﬂ de espasmos de crrgen mtestmal m

EEsrRe=tE=lE s LR = Es;:asmcs gastrr:rmtestmales de Iasmas bihares
de Ias WEIS urmarlas ‘y’ aparato cemtl:r- urinario. ar—femenin 3

5.- POSOLOGIA.
Adultos y nifios mayores de 12 afios: 5 a 10 mg de Pargeverina Clorhidrato, 3 a
5 veces al dia.

Nifios de 2 a 12 afios: 0,5 mg de Pargeverina Clorhidrato por afio de edad, 3 a
5 veces al dia.
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Nifios hasta 2 afios: 0,5 a 1 mg de Fargeverina Clorhidrato 3 a 5 veces al dia.

FARMACOLOGIA.

Plazolit es un antiespasmddico que tiene un doble efecto en el masculo lise de
las visceras huecas. Por un lado, v el més importante, es su efecto miotropico,
superior zl de papavering, el cual se debe probablemente a un blogueo del
ingreso del calcio al interior de la célula muscular lisa. Por otro lado Plazolit
posee una suave accion neurotrdpica (anticolinérgica) al competir con la
acetilcolina por su receptor muscarinico, pero con una potencia 17 veces menor
que la atropina. De esta forma bipotencial Plazolit anula rapidamente el
espasmo doloroso, lo cual permite que el musculo liso recupere su tonicidad
normal. Sin embargo, Plazolit no bloguea significativamente la accidn de la
acetilcolina en otros sectores del organismo inervade por el sistema nervioso
parasimpatico, por lo que en dosis terapéuticas carece de efectos secundarios
tales como taquicardia, retencién urinaria, etc.

Por su accién sobre la miofibrillz contracturada o distendida, posee efecto
espasmolitico y es de utilidad en el espasmo de la musculatura lisa localizado en
cualquier porcion del tracto digestivo, de las vias biliares, del tracto urinario o del
aparato genital femenino.

FARMACOCINETICA.

Destino en el organismo: el clorhidrato de pargeverina es un farmaco que se
absorbe rapidamente cuando se administra tanto por via oral como parenteral. Se
metaboliza en el organismo sin que sus metabolitos hayan sido identificados, los
mismos se excretan a través de Iz bilis y de |2 orina. El proceso de eliminacion es
relativamente rdpido, de manera que es necesaria la administracién de dosis
repetidas cada 8 horas.

Luego de la administracion por via oral de Plazolit, el firmaco se absorbe
rapidamente y alcanza la concentracion plasmatica méxima dentro de una hora,
con una vida media de absorcidn de 12 minutos. La vida media de eliminacién es
4 horas y el clearance plasmético total es de 30I/h aproximadamente, el cual es
un valor aito, compatible con la biotransformacién hepdtica. La unién a proteinas
plasmaticas es del 92%. La biodisponibilidad alcanzada es de un 21 a 28%.

INFORMACION PARA SU PRESCRIPCION.
Precauciones y contraindicaciones.
Contraindicado en casos de obstruccién orgdnica del tubo digestivo, dolor

intestinal de eticlogia incierta, hipertrofiz prostatica, glaucoma de &ngulo
estrecho.

(A8
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# Hipersensibilidad al principio activo ¢ 2 cualquiera de los componentes de la
formula.

Hipertrofia prostatica, carcinomz prostatico.

Estencsis organica del piloro.

Atdnia intestinal, lleo paralitico.

Megacolon tdxico.

Colitis ulcerosa grave o miastenia gravis.

Debe evitarse su empleo en pacientes con Udlcera gastrica en actividad ¢ con
hemorragia digestiva alta de origen gastrico

¥ ¥ YV wvWwYYy

Si presenta problemas de visién (borrosa) deben asegurarse de tener una visién
clara antes de manejar cualquier maquina o realizar una actividad donde necesita
ver.

Si se—piensa-gue una persona ha tomado una sobredosis, hay que rapidamente
ayudarlo v llevarlo a2 un centro asistencial.

Interaccion con otros farmacos.

La administracién simulténea de pargeverina con antidcidos o antidiarreicos
adsorbentes podrian reducir la absorcién de estas Ultimas drogas, reduciendo la
efectividad terapéutica, por lo que es preferible que la administracidn oral se
realice con un intervalo de 2 a 3 horas.

La administracion conjunta de pargeverina con anticolinérgicos u otras
medicaciones en actividad anticolinérgica, tales como antidepresivos triciclicos o
inhibidores de la monocaminooxidasa; antihistaminicos H; excepto astemizol,
ceirizina, loratadina y terfenadina; gquinidina; neurolépticos; benzotropina;
biperideno; buclizina; carbamazepina; clozaping; ciclizing; ciclobenzaprina;
digoxina; disopiramida; dronabinol; etopropazina; loxapina; maprotilina;
meclizina; olanzapina; oxibutining; fenotiazina; pimozida; procainamida;
prociclidina; tioxantenos; trihexifenidilo, podria ocasionar un aumento del efecto
farmacoldgico del pargeverina. Por lo tanto, los pacientes deben ser advertidos de
esta posibilidad dado que podrian ocurrir problemas gastrointestinales, tales como
ileo paralitico.

El empleo concurrente con antimiasténicos puede producir una reduccion de ia
motilidad intestinal, por o que se recomienda tener precaucién.

La efectividad antipsicctica del haloperidel y bromperidol podria estar disminuida
en pacientes esguizofrénices, por el uso simultdneo con pargeverina.

La metoclopramida puede antagonizar los efectos sobre la  motilidad
gastrointestinal del pargeverina.

El empleo concurrente con analgésicos opioides (narcéticos) puede inducir un
incremento del riesge de constipacién severa que puede llegar a un ileo paralitico
y/o retencién urinaria.

Puestc que no existe informacién adecuada, no se recomienda la asociacidn de
pargeverina con cloruro de potasio y ciclopropanos.
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No debe asociarse con farmacos anticolinérgicos o gue posean efectos
anticolinergicos (atropina y derivados) y gastrocinéticos.

Los estudios realizados sobre toxicidad especial no han evidenciado para
pargeverina potencial teratogénico, mutagénico ni actividad carcinogenética.

Se recomienda evitar el uso de pargeverina durante el embarazo, especialmente
durante el primer trimestre, excepto cuando el beneficio potencial para la madre
supera los riesgos potencizles para el feto.

Puesto que el pargeverina se excreta por leche materna, se recomienda no
administrar durante la lactancia.

En caso de considerarse esencial para |z madre debe tenerse en cuenta la
posibilidad de interrumpir la lactancia.

Pueste que no se dispone de estudios sobre la seguridad de pargeverina en gotas
en recién nacidos prematuros, su uso estd contraindicado en ellos

.Con respecto al uso de pargeverina en pacientes ancianos, se recomienda
administrar con precaucidn dadc que podrian precipitar un glaucoma no
diagnosticado.

Reacciones adversas.

Las mas frecuentes son sequedad bucal, constipacién, dilatacion de la pupila con
pérdida de la acomodacién y fotofobia. En algunas ocasiones pueden producirse
taguicardias como consecuencia de sobredosificacion. Menos frecuentes se
describen: dificultad para orinar, arritmias, reduccién en el tonc y motilidad del
tracto gastrointestinal, depresién de| SNC

INFORMACION TOXICOLOGICA.

En caso de sobredosificacion o ingestz accidental, de acuerdo a la variacién
individual en la respuesta al farmaco, puede ocasionar sequedad de boca y
garganta, vision borrosa, taquicardiz v palpitaciones, somnolencia. En estos casos
se recomienda vaciamiento o lavado gastrico y/o suspender la administracién del
medicamento.
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