MINISTERIO DE SALUD
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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SANTIAGO,

VISTO ESTO0S ANIECEDENTES: la presentucion de Laboratorio
Mintlab Co.S.A., por la que rolicita registro del producto farmacéutico
AZITROMICINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg , paru log efectos de su
fabricacion y venta en cl pafs; el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRIISENTIE:  las disposiciones de los Arts. 94° y 102° del
Cédigo Sanilario, del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéulicos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticor aprobado por el decreto
supremo N°1876 de 1995, del Ministerio de Salud y los Articulos 377 letra b) y 397 letra
b) del decreto ley N°2763 de 1979, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el registro Nacional de Productos Farmucéuticos, Alimentos
de Uso Médico y Cosmélicox bajo el N° B-0390/99 el producto farmacéutico
AZITROMICINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg a nombre do
Laboratorio Mintlub Co. S.A., para los efeclog de su fabricacién y venta en el pais, en
las condiciones que se indican:

a) Este producto rerd fabricado como producto terminado envasado por
Laboratorio de Produccién de propiedad de Laboratorio Mintlab Co. S.A., ubicado en
Nueva Andiés Bello N° 1940, Santiago, quién efectuard la distribucion y venta, como
propietario del registro ganitario.

b) La [6rmula aprobada corresponde a la riguiente compogicion y en la forma que
se refiala:

Cada comprimido recubierto contiene:

Azitromicina dihidrato (equiv a 500 mg de azilromicina) 523,91 mg *
Almidén glicoloato rédico 80,00 mg
Estearalo de magnesio 16,00 mg
Lauril sulfato de sodio 9,00 mg
Dioxido de gilicio coloidal 5,00myg,

Celulosa microcristalina c.g.p. 1000,00 mg
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Recubrimiento:

Talco 10,40 mg
Diéxido de litanio 6,44 mg
Copolimero neutro de etacrilato y metil metacrilato de metilo 4,86 mg
Copolimero aniénico de metil metacrilato y dcido metacrilico 4,40 mg
Macrogol 6.000 2,04 mg
Estearato de magnesio 1,64 mg
Hipromelosa 1,47 mg,
Colorante amarillo FD&C azul N° 2 0,33 mg
Ftalato de dibutilo 0,22 mg
Dimeticona al 30% 0,10 mg,

* Basado en una polencia de 954,36 meg/mg de azitromicina
¢) Perfodo de eficacia: 24 meses mantenido a no mis de 25"C

d) Presentacién: Estuche de cartulina impreso que contienc 3 6 5 comprimidos
recubiertos en blisler de PVC transparente/Alwninio impreso.

Muestra médica:  Estuche de cartulina impreso que contiene 1,2, 3,4 6 5 comprimidos
recubiertog en blister de PVC transparente/Aluminio impreso con o
gin cartulina de muestra médica

Envase clinico: Caja de cartén con eliquela impresa que contiene 50, 100, 250, 500 6
1000  comprimidos  recubicstos  en  blister de  PVC
transparente/Alumninio impreso.

Los envascg clinicos estén destinndos al uso exclusivo de los Establecimientos
Asistenciales y deberdn llevar en forma destacada la leyenda: "ENVASE CLINICO
SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES",

e) Condici6n de venta: “BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TTPO A”.

2.- Los rétulos de los envascs y folletos para informacién al profesional
aprobados, deben corresponder exaclamente en su texto y distribucion a lo aceptado en ¢l
anexo timbrado de la presente Resolucién, copia del cual se adjunta a ella para su
cumplimiento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el Arl. 49° el Reglamento del
Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y
Cosméticos.
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3.- La indicacién aprobada para este producto es: Tratamiento de infecciones del
tracto respiratorio superior e inferior, piel y tejidos blandos debido a microorganismos
sensibles demostrado por antibiogramsa

4.-ESTABLECESE que el producio farmacéutico autorizado por la presente
resolucién, queda sometido al régimen de Control de Serie, debiendo pagar por cada
partida o lote el arancel correspondiente para proceder a su distribucién o venta a
cualquier titulo.

5.- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberdn conformar al
anexo timbrado adjunio y cualquier modificacién deberd comunicarse oportunamente a
este Instituto.

6.-Laboratorio Mintlab Co. S.A, deberd comumicar a esie Instituto la

comercializacién de la primera partida o serie que se importe, de acuerdo a las
disposiciones de la presente Resolucion, adjuntando una muestra en su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

)

“Q,,U\ DR. L. GO NAVARRETE M{NOZ
e sani p | DIRECTOR
“TINSTITUTO(DE SALUD PUBLICA DE UHILE

DISTRIBUCION:

-Laboratono Mintlab Co. S..A.
,- Direccion ISP

- Sub-Depto, Regisiro

-Oficina de Partes

- Archivo
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Presentaciones: Azitromicina 200 mg/5
con solvente x 15 y 30 wmL. Azitrom.iw-'iﬁﬂ
recubiertos.

MAN

Categoria: Azitromicina es el primero (&Jﬁhwiuulaqe!tky gﬁtiﬂiﬂticoﬂ
designados gquimicamente como azal'idogs—dntibiot1ic macrolico
semisintético A

(NSICAGONES *
- ¢45D.S : Azitromicina- esta indicado principalmente para el
tratamiento de individuos de 16 anos de edad o mayores con
infecciones provocadas por germenes sensibles a Azitromicina. Traclo
regpitarotio bajo: exacerbaciones bacterianas agudas de enfermedad
obstructiva. pulmonar cronica debida a Haemophilus influenzae. Mo
raxella catarrhalis o Streptococcus pneumoniae. Numonia comunmente
adquirida de severidad suave debida a streptococcus pneumoniae o
Haemophillus influenzae en pacientes apropiados para terapia oral
ambulatoria. Tracto reapiratorio alto: faringitis
estreptococica/tongilitis. Como una alternativa a terapia de primera
linea o faringitis/tosilitis aguda debida streptococcus pyogenes
occurriendo en individuos guienes no pueden usar terapia de primera
linea; Piel y s9su estructura: Enfermedades de tronsmision sexual:
cervicitis y uretritis no gonocdcica-a Chlamydia trachqmatiﬁ_ﬂ

. 1

Dosificacion: Adultos: para ¢l tatamicnto de LII[LIHIL('.K'(“G de iansmision sexual I dosis usual cs dde 1 opramo
administrado como dosis oral anica.  Para todas las ()llnl‘i indicaciones, la dosis total de 1.5 L,I dchch NG
administrada como 500 my diarios por 3 dias, Como una alternativa, la misma dosis total pucde ser administeada
durante 5 dias administiados en el dia | v luego 250 nngclM|um en los dins 2 al 5. Nifos: 15 - 25 kg 200 myp, (S
mb) una ves al dia durante 3 dias: 26 - 35 ke, 300 mg (7.5 ml) una ves al dhl(h";”ﬂc.‘tﬁﬂsl1ﬁt~4;quAHNJ]H#

(O mL) una vez al dia durante 3 dias: 45 kg dosis de acuerdo a adultos 500 mg una ves al dia durante 3 dias

Farmacologia: L mecanismo de accion de Azittomicina es por medio de b inhibicion de T sintesis de proteinas
en la bacteria por medio de la unidgn a la subunidad 50 s ribosomal y por medio de Ia prevencion de .I:|l 1|;ll|=:|uc'lcit:u.1
dc.k”;|ﬁ|ﬂicus.lun;ﬂtclnn(klln sintesis de acido nucleico, Hs|x1irn de accion: Azittomicina  ha dCH!n;h‘uLIHcr
q?u\11Ctnﬂ{u la mayorda de las cepas de los sipuientes organismos tanto /n Litro como en inlbcch)ncé chlﬂcﬁq'
(”un11msnn1m acrobios. Stieptococet (Grupo C, F, G) Steptococe del grapo Vindnns.SthHJHrnrrmx,hnwuk
Streplococcens agalactiae,  Streptococens pnemmaoniae,  Streptococcns progenes, Gram llL‘j'illi\'(!.‘i .'wmhiun'l‘
l‘lm'nmphiﬂu,\ influenzae Moravella catarrhaliv, La actividad contia "‘.Hcilt‘.;ithiil coli. .(\';l|lll(‘lll(‘||:l ("\‘lL‘li(i(“;:
Salmonclla typhi. especies de Enterobacter. Actomonas hidiophila y especies de |‘R|L‘|.‘l.'\'iL‘||il es variable \.' (|L‘iK‘l"I'I;
clectuinse los test de susceptibilidad. . - .

farmacocinética: Absorcion: es riapidamente absorbido y amplizmente distribuido a través del cuerpo. Presenta
una de vida media promedio terminal de 68 horas, Distribucion: es ampliamente distiibuido a traves del cuerpo
sicndo la biodisponibilidad  aproximadamente de un 37 %, Los altos valores para ¢l volumen de dishihuthﬁ
aparente cncel equilibrio (VLT L/ p) v cleatance plasnitico (630 ml/min) sugicren que L prolongadia vidi medin
s¢ QCl 2 la extensa recaptacion y subsccuente liberacion de hllh(nylclllﬂslqﬁthm.I,Hllnﬂﬁlillﬂtﬂéiﬂuﬁ séricas de
Azittomicing es variable en el tmgo de concentracion aproximado o la exposicion humana disminuyvendo desde ¢l
SE% a 002 pp/ml. a %.JZ'UMNL_EWHMHdeInvMunmdMlmnmuﬂdcchhmGM|phﬁmﬂknldkm
cercanamente Lo vida media de deplecion en tejidos de 2 a4 dias. La exciecion bilimn de Azittomicina es
predominantemente como droga sin cambio, es Ta mayor vin de eliminacion. Lucpo del curso de 1 semana
aproximadamente el 6 % de La dosis administiada aparece como droga sin cambio en Ia orina. ‘
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Informacién para su prescripeion: Contraindicacignes: cl uso_gle este=prodiicio esta contraindicado cn pacicnlies
con una historia de reacciones alérgicas a Azitromiciter™Efiiromicina 0 a cualquier olro antibidticos macrélidos,
Advertencias: En tanto no se tenga una casuistica suficiente que garantice la calidad del produclo en nifios
menores; no cs aconscjable su uso en menores de 3 afios. En cl tralamicnto de ncumonia, Azitromicina ha
demostrado ser seguro y clectivo cn el tratamicnto de ncumonia suave a severa cominmente adquirida de debido a
Streplococcus pnecumoniac o Hacmophilus influcnzac en pacientes apropiados para (erapia oral ambulatoria,
Precauciones: Debido a que Azitromicina cs principalmente climinado via higado. sc deben tomar precaucionces
cuando sca administrado a pacicntes con funcién hepitica deteriorada. No se requicre de ajuste de dosiflicacion cn
pacicntes con insuficiencia renal moderada pero no existen dalos concernientes a su uso en pacienles con
insuficiencia renal mas scvera. por esto deberd (enerse mds cuidado antes de prescribir Azitromicing en eslos
pacientes. Debido a que ¢l higado cs la ruta principal de excrecion de Azitromicina cste no deberi utilizarse cn
pacicntes con enfermedad hepatica significativa. Tal como cualquicr preparacion antibiotica, la observacion de los
signos de sobreinfeccion debida a organismos no susceptibles. incluyendo hongos estd recomendado.

Informacion para los pacientes : los pacientes deben ser advertidos de tomar Azitromicina al menos una hora
antes de comer o al menos 2 horas después de comer. Interaccion con otros firmacos: Antigcidos : los antiscidos
quc contienen  Aluminio y Magnesio reducen la velocidad pero no la cantidad absorbida de Azitromicina, En
pacicntes que reciben tanto Azitromicina como Antidcidos, las drogas no deberan ingerirse en forma simultzinea.
Azitromicina administrado en forma concomitante con Triazolam disminuye el clearance de ésta o quc pucde
incrementar su clectlo farmacologico. Uso durante ¢l embarazo y periodo de lactancia: los cstudios de
reproduccion en animales han demostrado que Azitromicina cruza la barrera placentaria, pero no han revelado
cevidencias de daiios al feto. No existen datos sobre la secrecion en la leche materna. La scguridad para cl uso
durante cl embarazo en seres humanos y el periodo de lactancia no sc han establecido. Azitromicina sélo deberi ser
utilizado ¢n el embarazo o en mujeres en periodo de lactancia cuando no cstin disponiblc alternativas adecuadas.
Reacciones adversas: Azitromicina cs bien tolerado con una baja incidencia de cleclos adversos, La mayoria de los
clectos adversos observados fucron leves a moderados cen severidad,  El cfecto sccundario mas comin en pacicnics
que estan recibiendo régimen de dosis miltiple itromicina estuvicron relacionados al sistema gastroinlestinal
con diarrca/deposiciones blandas. nfuscs N\ abdominal sicndo ésle el mas frecuentementc reportado.
Informacion toxicoldgica: no cxis e dat acionadys con la sobredosificacion. El lavado gastrico vy las medidas
generales de soporte estar nuli_cffd:‘i‘sf 2
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