Salud Pablica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

MODIFICA A PFIZER CHILE S.A., RESPECTO DEL
PRODUCTO FARMACEUTICO DALACIN C CAPSULAS 300
GZR/pgg mg (CLINDAMICINA CLORHIDRATO), REGISTRO
N° Ref.:MA832734/16 SANITARIO N° F-17429/14

RESOLUCION EXENTA RW N° 24214/16
Santiago, 30 de noviembre de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |a presentacion de Pfizer Chile S.A., por la que
solicita nuevas especificaciones de producto terminado para el producto farmacéutico
DALACIN C CAPSULAS 300 mg (CLINDAMICINA CLORHIDRATO), registro sanitario N©
F-17429/14; el Informe Técnico NO 3029, emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas;

4

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 960 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 590 letra b) y 619 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley NO 1, de
2005 y las facultades delegadas por la Resolucién 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 cédigo : VP
245935 para el producto farmacéutico DALACIN C CAPSULAS 300 mg (CLINDAMICINA

CLORHIDRATO), registro sanitario NOF-17429/14, concedido a Pfizer Chile S.A., las cuales
deben conformar el anexo timbrado de la presente resolucién para su cumplimiento.

ANOTESE Y/QOMUNIQUESE

[
DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION
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ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMINADO

Uniformidad de dosis
Tipo y material de envase

Ana Maria Karachon _
- Gerente Asuntos Regulatorios/Asesor Técnico
- Pfizer Chlle S A '
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3.2.P51. Specifications(s)
VP 245935

Prueba Método Criterio de aceptacion
Descripcion 12.02 Capsula de gelatina dura del N° 0
color marrén opaco, conteniendo
polvo blanco.
Control de peso W 5.047 596 mg/capsula B
578,12 — 613,88 mg/capsula
(97,0 - 103,0%)
Identidad de Clindamicina C 198.1 El tiempo de retencion obtenido de Ia
(HPLC) muestra es similar al tiempo de
retencion del estandar de referencia.
Valoracion de  Clindamicina C 198.1 300 mg/capsula
base (HPLC) 270,0 - 360,0 mg/capsula
90,0 — 120% de lo declarado
Contenido de agua (K.F.) W 1.0 No mas de 7,0%
Disolucién T™ 1891A Q = 80% en 30 minutos
(HLPC) Aparato USP N° 1 Canastillas

Medio: Solucién amortiguadora de
fosfato pH 6,8 + 0,1
Volumen: 900 mL
Temperatura: 37°C + 0,5°C
Cumple los requerimientos
Estuche de cartulina que contiene
blister PVC incoloro/aluminio impreso

o] blister de PVC-PE-PVDC
incoloro/aluminio, mas folleto de
informacion  al paciente,  todo

debidamente sellado.

Edmundo Zunlga
Jefe Control de Calidad
Pfizer Chile S.A




