Instituto de
Salud Pablica
Ministerio de Salud

N° Ref: MA1393128/20

Resolucion Exenta RW N° 20583/20
Santiago, 19 de agosto de 2020

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de Mintlab Co. S.A., ingresada bgjo la referencia N° MA 1393128
de fecha 11 de junio de 2020, por la que solicita nuevas especificaciones de producto terminado para el producto
farmacéutico ISOSORBIDA DINITRATO COMPRIMIDOS 10 mg, registro sanitario N° F-7204/15; €l Informe Técnico
N° 1771, emitido por la Seccion Biol 6gicos/Calidad Farmacéutica.

CONSIDERANDO: PRIMERO. - Que la metodologia analitica debe modificarse a través de la prestacion
correspondiente, en funcion de solicitud de cambio de especificaciones SEGUNDO. - Queloslimites del peso promedio
han sido adecuados conforme alos establecido en farmacopeas oficiaes; debido que para comprimidos de entre 80 mg
y 250 mg de peso promedio corresponde una variacion de no méas del 7,5%

TENIENDO PRESENTE: lasdisposicionesdel articulo 96° del Codigo Sanitario; del Reglamento del SistemaNacional

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 59° letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerzade Ley N° 1, de
2005y las facultades del egadas por 1a Resolucién Exenta N° 56 de 11 de enero de 2019, del Instituto de Salud Publica
de Chile, dicto lasiguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE las nuevas especificaciones de producto terminado (Codigo: EPT-742969; Versién: 1.0) para
el producto farmacéutico ISOSORBIDA DINITRATO COMPRIMIDOS 10 mg, registro sanitario N° F-7204/15,
concedido a Mintlab Co. SA., las cuales deben conformar el anexo timbrado de la presente resolucion, que se
encuentra disponible en e siguiente enlace http://www.ispdocel .ispch.cl/domdoc/GNOS-9ZL 7B X .nsf/All+Documents/
B76923A6567630BC842585C5000112F9/$File/MA1393128 EPT_firmado.PDF

2.- DEJASE ESTABLECIDO que lainformacién paralaemision de estamodificacion al registro sanitario, corresponde
ala entregada por €l solicitante, € cual se hace responsable de la veracidad de los documentos gque adjunta, conforme
alo dispuesto en € Articulo 210° del Cédigo Penal y que lainformacién proporcionada corresponde alos antecedentes
requeridos parala presente modificacion de acuerdo ala normativavigente y |os requisitos técnicos establ ecidos por este
Instituto, los que deberéan estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando éstalo requiera.

Q.F. ALEXISACEITUNO ALVAREZ PhD
JEFE SUBDEPARTAMENTO BIOFARMACIA Y EQUIVALENCIA TERAPEUTICA
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
Instituto de Salud Puablica de Chile

La presente resolucion podra ser validada en www.ispdocel .ispch.cl con el siguiente identificador: FBBCE0A AD6D 14404842585C9004DOEOO



REF. MA1393128/20

MINTLAB Co. S.A.
Codigo: EPT-742969; Version: 1.0

ESPECIFICACION DE PRODUCTO TERMINADO
ISOSORBIDA DINITRATO COMPRIMIDOS 10 MG

Reg. I.S.P. N° F-7204/15

ANALISIS ESPECIFICACION REFERENCIA
Forma Farmacéutica: Comprimidos. Interna
o, Comprimidos circulares, biconvexos, de color blanco. Una de sus caras ranurada
Descripcion: . Interna
diametralmente.
Peso Promedio: 240,0mg £ 7,5% Interna
Limites: 222,0 mg — 258,0 mg
Didmetro Promedio: 9,0 mm £ 0,3 mm Interna
Limites: 8,7-9,3 mm
Espesor Promedio: 3,8 mm=+ 0,4 mm Interna
Limites: 3,4—-4,2 mm
Dureza Promedio: 7,0kp + 5,0 kp Interna
Limites: 2,0kp—12,0kp
Friabilidad: Maximo 1,0 %, sin presencia de comprimidos agrietados o partidos. USP <1216>
No menos del 70% (Q) de la cantidad declarada de Isosorbida Dinitrato debe
disolverse a los 45 minutos. Aparato: 2 (Paleta); Velocidad: 75 rpm.
Medio de Disolucion: Agua purificada; Volumen: 1000 mL;
Determinacion: HPLC con detector UV o DAD a una longitud de onda de 220 +2
nm
. . Nivel Nimero Criterio
Disolucion (HPLC): S1 6 Cada una de las 6 unidades no es menora Q+5% (75%) USP <711>
s 6 El promedio de las 12 unidades (S14+S2)es>a Q (70%) y
ninguna unidad es < Q-15% (55%)
El promedio de las 24 unidades (S1+S2+S3)es>a Q
S3 12 (70%) y no mas de 2 unidades es < Q-15% (55%) y
ninguna unidad es < Q-25% (45%)
Identidad HPLC: Positiva para Isosorbida Dinitrato USsP
Valoracion Isosorbida 10,0 mg / comprimido.
Dinitrato (HPLC): 9,0-11,0 mg/ comprimido. UspP
Correspondiente aun 90,0 — 110,0 % de lo declarado.
Uniformidad de Dosis por Primera etapa: Valor de aceptacion menor o iguala L1 (15)
Uniformidad de contenido Segunda etapa: Valor de aceptacion menor o iguala L1 (15), y ningln valor fuera USP <905>
(HPLC): delrango entre [1 - (L2 *0,01)] *My (1 + L2*0,01) * M (L2=25).
Impurezas organicas (HPLC): Isosorbida mononitrato compuesto relacionado A: < 0,2 %
Isosorbida mononitrato: < 0,2 % USP
Impurezas inespecificas: < 0,2 %
Impurezas totales: £ 2,0 %
Material de Envase — Estuche de cartulina impreso o caja de cartdon mas etiqueta impresa que contiene
Empaque: blister de PVC transparente/AL impreso, mas folleto de informacién al paciente, Interna

todo debidamente rotulado y sellado.

Isosorbida mononitrato compuesto relacionado A: 1,4:3,6-dianhidro-d-glucitol 2-nitrato.
Isosorbida mononitrato : 1,4:3,6-dianhidro-d-glucitol 5-nitrato.
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