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MODIFICA A OPKO CHILE S.A., RESPECTO DEL 
PRODUCTO FARMACÉUTICO AMOXICILINA + ÁCIDO 
CLAVULÁNICO 500/125 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, 
REGISTRO SANITARIO No F-18286/10 

RESOLUCIÓN EXENTA RW No 22754/14 
Santiago, 5 de noviembre de 2014 

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentación de Opko Chile S.A., por la que 
solicita modificación de fórmula para el producto farmacéutico AMOXICILINA + ÁCIDO 
CLAVULÁNICO 5001125 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, registro sanitario NOF-18286/10; el 
Informe Técnico No 3105, emitido por la Unidad de Metodologías Analíticas; y 

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los artículos 940 y 1020 del Código 
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, 
aprobado por el Decreto Supremo No 3 de 2010 del Ministerio de Salud y los artículos 590 
letra b) y 610 letra b), del D.F.L. No 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolución 
Exenta No 292 de 12 de febrero de 2014, del Instituto de Salud Pública de Chile, dicto la 
siguiente: 

R E S O L U C I Ó N  

1.- AUTORÍZASE la fórmula que a continuación se indica para el producto 
farmacéutico AMOXICILINA + ACIDO CLAVULÁNICO 500/125 COMPRIMIDOS 
RECUBIERTOS, registro sanitario NOF-18286110, concedido a 0pko-chile S.A. 

Cada comprimido recubierto contiene: 
Núcleo: 
Amoxicilina trihidrato 574,00* rng + 5 % de exceso 
(Equivalente a 500 rng de Amoxicilina) 
Clavulanato de potasio con celulosa rnicrocristalina (1: l )  301,lO rng + 5 % de exceso 
(Equivalente a 125 mg de Ácido Clavulánico) 
Lauril sulfato de sodio 10,OO rng 
Dióxido de silicio coloidal 28,OO rng 
Almidón glicolato de sodio 25,OO rng 
Croscarmelosa sódica 20,OO mg 
Estearato de magnesio 15,OO rng 

(1)Recubrimiento: 
Hipromelosa 
Dióxido de titanio 
Talco 
Propilenglicol 

18,50 mg 
13,50 rng 
15,50 mg 
0,84 rng 

* Calculado en base a una potencia de 871,08 rncg/mg de Amoxicilina base. 
** Calculado en base a una potencia de 83,89 rncglrng de Ácido Clavulánico. 

Materia prima utilizada y eliminada durante el proceso de fabricación: 
Cloruro de metileno 
Alcohol etilico 

(1) C.S. para alcanzar las cantidades declaradas de recubrimiento. 

Período de eficacia:24 meses, almacenado a no más de 250 C, para el producto envasado 
en estuche de cartulina impreso que contiene blister Alu/Alu, etiquetado o impreso, más 
folleto de información al paciente, todo debidamente sellado. 
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