Instituto de
Salud Pablica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

NO Ref.:RR1179500/19 RESOLUCION EXENTA RW N° 15366/19
AAA/GZR/pgg Santiago, 15 de julio de 2019

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |a Resolucion Exenta RW N© 6740 de fecha 29 de
marzo de 2019, por la que se autorizd modificacion de especificaciones de producto
terminado para el producto farmacéutico DOMPERIDONA COMPRIMIDOS 10 mg, Registro
Sanitario N° F-17090/18; el Informe Técnico de Rectificacion N° 1060, emitido por la
Seccién Calidad y Equivalencia Farmacéutica, concedido a Opko Chile S.A.;

CONSIDERANDO: Que la rectificacién solicitada, ha sido motivada por error del
titular.

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cédigo Sanitario; el
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéutico, aprobado por el
Decreto Supremo N© 3 de 2010 del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 599 letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N° 56 de 11 de enero de 2019, del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- RECTIFICASE la Resolucién Exenta RW N© 6740 de fecha 29 de marzo de 2019,
referencia N° MA1113128 en el siguiente sentido:de rectificar las especificaciones de
producto terminado las cuadles deben conformar el anexo timbrado de la presente
Resolucioén.
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DOMPERIDONA COMPRIMIDOS 10 mg

ESPECIFICACIONES PRODUCTO TERMINAD

REG ISP F-17090/18

MA1113128
PRUEBA CRITERIO DE ACEPTACION METODO
Comprimido de color azul claro, circular,
Descripcion biselado, ranurado en una cara y liso en la Visual
otra
Identidad Domperidona Positiva para Domperidona uv

Peso promedio

Tedrico: 103 mg
Limites: 97.85 - 108.15 mg
(95.0 — 105.0%)

Gravimetrico

Uniformidad de
unidades de
dosificacion por
uniformidad de

AV<15

uv

Aparato Tipo Il USP

contenido

Didmetro Limites: 6,15 — 6,55 mm Pie de metro
Espesor Limites: 2,3 -2,9 mm Pie de metro
Dureza No menos de 2 Kp Durémetro

Friabilidad No mas de 1% Friabilébmetro

Disolucién

Medio: HCI 0.1 N No menos del 70% (Q).de Domperidona es uv,
Vol: 900 mL: 50 rpm en 45 minutos USP <7 11>
T 37°C+0,5%
= Tedrico: 10 mg Domperidona/comprimido
Valoracion S ¥
Pernesions Limites: 9,00 -11,0 mg/comprlmldo uv
(90 — 110% de la cantidad declarada)
Sustancias relacionadas Impurezas totales: No mas de 2% HPLC
Estuche de cartulina impreso que contiene
Matarial de Brivaca blister PVC incoloro/aluminio impreso y Visial

folleto de informacién al paciente, todo
debidamente sellado .
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