Salud Publica

Ministerio de Salud

Sobleng e MODIFICA A SYNTHON CHILE LTDA., RESPECTO DEL

PRODUCTO FARMACEUTICO KANACITRIN GRANULADO

AAA/GZR/pgg PARA SOLUCION ORAL, REGISTRO SANITARIO N°
NO Ref.:MAS67676/18 F-8560/16

RESOLUCION EXENTA RW N° 18690/18
Santiago, 7 de septiembre de 2018

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Synthon Chile Ltda., por la que
solicita nuevas especificaciones de producto terminado para el producto farmaceutlco
KANACITRIN GRANULADO PARA SOLUCION ORAL, registro sanitario NOF-8560/16; el
Informe Técnico N° 2439, emitido por la Unidad de Calidad y Equivalencia Farmacéutica; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cddigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional 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 599 letra b) y 619 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 y las facultades delegadas por la Resolucion 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 sin cédigo para
el producto farmacéutico KANACITRIN GRANULADO PARA SOLUCION ORAL, registro
sanitario NOF-8560/16, concedido a Synthon Chile Ltda., las cuales deben conformar el
anexo timbrado de la presente resolucién para su cumplimiento.

2.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién evaluada en la solicitud para la
aprobacién de esta modificacion al registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta,
conforme a lo dispuesto en el Art.210° del Cédigo Penal y que la informacion proporcionada
deberd estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando ésta lo
requiera.
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Descripcion

Contenido promedio

pH

Test de hermeticidad

Identificacion
- Potasio

- Citratos

Valoracion Potasio (*)

Valoracion Acido
Citrico Anhidro Total (*)

Determinacion Citrato

Material de Envase

MA967676

: Sobres que contienen granulado de color naranja con olor
y sabor a naranja
Método: QC.CL01.045_C

: No menor a lo declarado
Método: QC.CL01.061_C

:45-6,0
Solucién acuosa al 34% Método: QC.CL01.010_B

: Ninguna de las unidades debe presentar coloracién en su
interior. En caso que alguno presente filtracién, colocar 150
unidades dosis y repetir el procedimiento sefialado en la
metodologia. Cumple si no mas de un sobre presenta
filtracion.

Método: QC.CL01.032_C

. Positivo (Formacién de precipitado)
Método: QC.CL01.058_B

. Positivo (Desarrollo de coloracion)
Método: QC.CL01.058_B

: 23,86 g/ 100g de granulado
22,67 — 25, 05g / 100g de granulado
95 — 105 % de lo declarado
Método: QC.CL01.43747
(Analisis Externo)

: 57,41 g/ 100g de granulado
54,54 — 60,28 g / 100g de granulado
95 ~ 105 % de lo declarado
Método: QC.CL01.66175
(Analisis Externo)

: 38,47 g/ 100g de granulado
36,55 - 40,39 g / 100g de granulado
95 — 105 % de lo declarado
Método: QC.CL01.66015

Envase venta publico y muestra medica: Estuche de cartulina impreso con sobres o sachets de
Aluminio/Polietileno impresos, con folleto de mformacnon aI pamente calendario de control de

pH y papel pH. Todo debidamente sellado.

Frascos de Polietileno, rotulado, con folleto de informac
pH y papel pH. Todo debidamente sellado.

(*) Analisis Externo.
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