Marcela Bravo Rojas

De: Gicona Procesos [giconaprocesos@ispch.cl]

Enviado el: martes 31 de mayo de 2016 10:06

Para: Alex Matus Mandiola

CC: Cynthia Peralta Medina; Marcela Bravo Rojas; Carlos Silva Mufioz

Asunto: Re: Correccion Condicion de almacenamiento /// PROPRANOLOL CLORHIDRATO COMPRIMIDOS 40 mg F-3440
Alex:

Se corrige la informacion en la ficha.

El cambio se verd reflejado mafiana por la maifana en el sistema.

Saludos,

Q.F.Alma Belmar Herrera

Jefa Subdepartamento Gestidn y Control de la Informacion
Departamento Agencia Nacional de Medicamentos
Instituto de Salud Puiklica de Chile

Av. Marathon 1000, Hufeas, Santiago

Anexo IP: 255141 - Fono: 225755141

tintas
umgue

mediante corred electrénico y proceda de forma inmedista 3 su eliminacidn, asi come a I3 de cualquier dacumente adjunte al misme™,

El 31 de mayo de 2016, 9:52, Alex Matus Mandiola <alex.matus@mintlab.cl> escribié:

Estimados



Por la presente les solicito corregir en portal ISP la condicion de almacenamiento de este producto, adjunto resolucion de respaldo

Dice:

Tipo Envase

Venta Publico

Envase Clinico

Muestra Médica

Debe decir:

Tipo Envase

Venta Publico

Envase Clinico

Muestra Médica

Descripcion Envase

Blister de PVC con aluminio termosellado

Blister de PVC o PVDC transparente /
aluminio impreso

Blister de PVC o PVDC transparente /
aluminio impreso

Descripcion Envase
Blister de PVC o PVDC transparente /
aluminio impreso

Blister de PVC o PVDC transparente /
aluminio impreso

Blister de PVC o PVDC transparente /
aluminio impreso

Periodo Eficacia

24 Meses
24 Meses

24 Meses

Periodo Eficacia

24 Meses

24 Meses

24 Meses

Condicién Almacenamiento

Almacenado A No Mas De 25%

Almacenado A No Mas De 30%

Almacenado A No Mas De 25°%

Condicion Almacenamiento

Almacenado A No Mas De 30°%

Almacenado A No Mas De 30%

Almacenado A No Mas De 30°%



Descripcion Producto

Registro

Nombre

Referencia de Tramite
Equivalencia Terapéutica
Titular

Estado del Registro
Resolucién Inscribase
Fecha Inscribase

Ultima Renovacién
Fecha Préxima renovacion
Régimen

Via Administracién

Condicién de Venta

Expende tipo establecimiento

FICHA PRODUCTO

F-3440/15
PROPRANCLOL CLORHIDRATO COMPRIMIDOS 40 mg

EQUIVALENTE TERAPEUTICO
MINTLAB CO. S.A.

Vigente

2432

09/05/2000

08/05/2015

08/05/2020

Fabricaciéon Nacional

Oral

Receta Médica

Establecimiento Tipo A - B Y Asistencial.

Indicacién : Antihipertensivos, antiarritmicos, bloqueadores beta adrenergicos
Envases
Tipo Envase Descripcién Envase Periodo Eficacia Condiciéon Almacenamiento  Contenido
Venta Plblico Blister de PVC con aluminio 24 Meses Almacenado A No Mas De 20
termosellado 2%
Frvaco Clinirn Rlictar da PA/C A BA/DOIC 24 Mecoae Almaranardn A Na Mae Na 10NN

Unidad Medida

COMPRIMIDOS

COMPRIMINDNSR



transparente / aluminio 30°%

impreso

Muestra Médica Blister de PVC o PVDC 24 Meses Almacenado A No Més De 20 COMPRIMIDOS
transparente / aluminio 25%¢
impreso

Funcion Empresa

Funcion Empresa Razén Social Pais

DISTRIBUIDOR MINTLAB CO. S.A. CHILE

FABRICACION NACIONAL TERMINADO MINTLAB CO. S.A. CHILE

Formula (solo Principios Activos)
Nombre PA Concentracion Unidad Medida Parte

PROPRANOLQOL CLORHIDRATO 40,00 mg COMPRIMIDO

Atte.

7,

\ r Q.F. Alex Matus

LABOSATOR O

HINTLAB Jefe de Asuntos Regulatorios

Laboratoric Mintlab Co S.A.

c=Nueva Andrés Bello #1940 - Independencia



B (56-2) 562 4409

T Te toma 5 segundos imprimir este e-mail, pero el drbol que servird para hacer el papel, tardard 7 afios en crecer. No imprimas este mensaje si no es necesario.

“La informacion contenida en este mensaje y sus adjuntos, va dirigida de manera exclusiva a su destinatario y Ucmam. contener Eﬂoq.ﬁ:mn_o: de divulgacion an_.._cqw_am 0 no:mam:.m_m_.n:
Cualquier uso, reproduccién, divulgacion o distribucidn por otras personas distintas de €l o los destinatarios esta mmq_mﬂmam:wm prohibida. m.: caso de haber recibi Jmm..nm Ew:mmu p
error, le solicitamos nos lo comunique mediante correo electrénico y proceda de forma inmediata a su eliminacion, asi como a la de cualquier documento adjunto al mismo”.



Instituto de
Salud Pablica
Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

MODIFICA A MINTLAB Co. S.A., RESPECTO DEL

PRODUCTO FARMACEUTICO PROPRANOLOL
JON/GZR/npc CLORHIDRATO COMPRIMIDOS 40 mg, REGISTRO
NO Ref.:MA550104/14 SANITARIO N° F-3440/10

RESOLUCION EXENTA RW N° 8886/14
Santiago, 7 de mayo de 2014

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Mintlab Co. S.A., por la que
solicita nuevas especificaciones de producto terminado para el producto farmacéutico
PROPRANOLOL CLORHIDRATO COMPRIMIDOS 40 mg, registro sanitario N°F-3440/10;
el Informe Técnico N© 1370, emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas; vy

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 940 y 102° del Codigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N© 3 de 2010 del Ministerio de Salud y los articulos 590
letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 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
(Metodologia  analitica VMA-3.0-745941-02-PT) para el producto  farmacéutico
PROPRANOLOL CLORHIDRATO COMPRIMIDOS 40 mg, registro sanitario NOF-3440/10,
concedido a Mintlab Co. S.A., las cuales deben conformar el anexo timbrado de la presente
resolucién para su cumplimiento.

ANOTESE Y C’I%IUiQUESE

LY ,UTORIZACIONES SANITARIAS
) '‘E'MEDICAMENTOS
UD PUBLICA DE CHILE

JEFA SUBDEPARTAMENTO REGISTRE

DISTRIBUCION:
INTERESADO

GESTION DE TRAMITES
SGD

Informaciones! (56 2) 257552 01

www.ispch.cl



LABORATORIO
MINTLAB

Propranolol Clorhidrato Comprimidos 40 mq

Especificaciones Producto Terminado

(Metodologia Analitica VMA - 3.0 - 745941 - 02 - PT)

Ensayos

Forma Farmacéutica:

Descripcidn:
Peso Promedio:
Limites:

Diametro Promedio:
Limites:

Dureza Promedio:
Limites

Espesor Promedio:
Limites:

Friabilidad :

Ensayc de Disolucidn:

Uniformidad de Dosis:

Por uniformidad de contenido:

Identidad Propranolol (HPLC):

Valoracién de Propranolol (HPLC):

Limites:

Envases:
Envase Primario:

Envase Secundario:

INSTITUTO DE SALUD PUSLICA DE CHILE
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

Especificaciones

Comprimidos.

Comprimidos circulares, biconvexos, de color rosado,
moteados. Una de sus caras ranuradas diametralmente.

120,0 mg + 10,0 %
108,0 mg - 132,0 mg.

6,5 mm % 3,0 %.
6,3 mm —6,7 mm

7,0Kp £ 3,0Kp
4,0-10,0 Kp

3,5 mm £ 10%
3,2 mm-—3,9 mm

Maximo 1%

No menos del 75 % (Q) de la cantidad declarada de
Propranolol debe disolverse a los 30 minutos. Aparato 1
USP 36; 100 rpm; Medio Acido Clorhidrico; 1000 mL;
espectrofotométria UV a una longitud de onda de 289 nm
+ 2 nm.

Cumple test USP 36 <905>.

Positiva.

40,0 mg / comprimido.

36,0 mg - 44,0 mg / comprimido; correspondiente a un
90,0 % - 110,0 % de la cantidad declarada.

Blister de PVC transparente e incoloro y aluminio impreso.

Estuche de cartulina impreso ¢ caja de cartdn impresa o

etiquetada, mas Folleto de Informacion al Paciente. Todo
debidamente sellado.

SUBDEPTO. REGISTRO ¥ AUTORIZACIONES SANITA
OFICINA DE METOCOLOGIAS AMAu"nc:asms
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