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Gobierno de Chile MODIFICA A SYNTHON CHILE LTDA., RESPECTO

PEL PRODUCTO FARMACEUTICO ISQUELIUM

AAA/OMC/pgg COMPRIMIDOS 4 mg (ACENOCUMAROL

N© Ref.:MA1000850/18 MICRONIZADO), REGISTRO SANITARIO NO
F-9091/16

RESOLUCION EXENTA RW N° 18487/18
Santiago, 5 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
farmacéutico ISQUELIUM COMPRIMIDOS 4 mg (ACENOCUMAROL
MICRONIZADO), registro sanitario N°F-9091/16; el Informe Técnico N¢ 2415, emitido
por la Unidad de Calidad y Equivalencia Farmacéutica; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° 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; en uso de las facultades
que me confieren los articulos 599 letra b) y 610 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 para el
producto farmacéutico ISQUELIUM COMPRIMIDOS 4 mg (ACENOCUMAROL
MICRONIZADO), registro sanitario N°F-9091/16, concedido a Synthon Chile Ltda., las
cuales deben conformar el anexo timbrado de la presente resolucion 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 debera estar a disposicion de |la Autoridad Sanitaria, para su verificacion,
cuando ésta lo requiera.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

FFA SUBDEPTO. REGISTRO AUTORIZACIONES SANITARIAS o~ ]
AGENCIA NACONAL DE MED! . PATRICIA C ONA SEPULVEDA
IGENBSUBDERPANREAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CRILE
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ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO JERMINABG | | ;‘1 didund
Isquelium comprimidos 4 mg o
Ref. N° MA1000850 Reg. ISP N° F-8091
1. Descripcién Comprimidos planos de color blanco,
(Liberacion y Vida til) ranurados en cruz en una sola cara.
Metado Evaluacion visual
2. Peso promedio Peso Tedrico: 500,0 mg/comp. + 10%
(450,0 -550,0 mg). (liheracion y vida util)
3. Dimensiones Diametro; 12,00 + 0,5 mm (11,50 — 12,50 mm}
(Liberacion y Vida qtil) Espesor: 3,50 + 0,5 mm (3,00 ~ 4,00 mm)
4. Dureza Mayor a 4 Kp. (Vida util)
5. Friabilidad Menor al 1%. (Liberacion)
6. Identidad Acenocumarol (HPLC)  El mismo tiempo de retencién comparado con
(Liberacion y Vida atil) la preparacion estandar de referencia.
7. Disolucidn (UV ) No menos del 70% (Q) de [a cantidad
(Liberacion y Vida atil) declarada de Acenocumarol debe estar
disuelta a los 30 minutos. Aparato Il (paletas),
100 RPM, Buffer fosfato 0,2 M pH 6,8 37 °C +
0.5 °C, 900 mil.
8. Valoracion Acenocumarol (HPLC) Tedrico: 4 mgicomprimido
Rango: 3,7mg - 4,3 mg (Liberacion y Vida 0til)
92,5% a 107,5% del valor declarado (BP 2009).
9. Uniformidad de Contenido (HPLC) Cumple USP vigente <905>.
(Liberacion y Vida Gtil)
10. Uniformidad de dosis para las fracciones del comprimido (1/4):
Cumple con USP vigente <705>
11. Envase y material de envase
Env. primario Blister PVC-PE-PVDC transparente / aluminio
Env. secundario Estuche de cartulina o caja de carton impresa.

Todo debidamente impreso, sellado y con
folleto de informacion al paciente,
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