MODIFICA A LABORATORIOS RECALCINE S.A.,
RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO ACERDIL
FKV/TCM/GZR/pgg COMPRIMIDOS 10 mg (LISINOPRIL DIHIDRATO),
NO Ref.:MA716937/15 REGISTRO SANITARIO N° F-5654/15

RESOLUCION EXENTA RW N° 20175/15
Santiago, 12 de noviembre de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |a presentacién de Laboratorios Recalcine S.A., por
la que solicita nuevas especificaciones de producto terminado para el producto
farmacéutico ACERDIL COMPRIMIDOS 10 mg (LISINOPRIL DIHIDRATO), registro
sanitario NOF-5654/15; el Informe Técnico N° 3034, emitido por la Unidad de Metodologias
Analiticas; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cédigo 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 NO 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucién 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 ACERDIL COMPRIMIDOS 10 mg (LISINOPRIL DIHIDRATO),
registro sanitario N°F-5654/15, concedido. a Laboratorios Recalcine S.A., 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
aprobacion 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 informacién proporcionada
debera estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando ésta lo
requiera.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

§eR SUBBEPTO. REGISTR) Y AUTORIZACIONES SRHITARIAS
AGENCIA NAGIONAL DE MEDICAMENTOS

]
ISITTO D SAUD PBLCABRGAL . HEEN
JEFA SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
INTERESADO
ucob

Ay, Marathen 1.000, Nufioe, Santiago
Casilla 48, Carreo 21 - Codigo Postal 7780050
Mesa Central: (56) 22575 51 01
Informaciones: (56) 22575 52 01
www.ispch.cl




LABORATORIOS RECALCINE S.A,

Dpto. Registros y Asuntos Regulatorios
Av. Carrascal 5670, Santiago Chile
Fono: 226746900

ESPECIFICACIONES
DE PRODUCTO TERMINADO

Acerdil 10 mg
Comprimidos
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ACERDIL
COMPRIMIDOS 10 mg
LISINOPRIL DIHIDRATO

aluminio impreso, Todo debidamente sellado con folleto de informacion al paciente.

MATERIAL DE EMPAQUE: Estuche de cartulina impreso que contiene comprimidos en blister pack compuesto por lamina de PVC ambar, termoformado v

Didmetro : 0,89 - 0,91
Espesor :0,38-0,42

ESPECIFICACIONES METODOS UTILIZADOS
ASPECTO Visual
Comprimidos circulares, biconvexos, de color blanco, con una cara ranurada en
Cruz y un punto en la otra.
DIMENSIONES (cm) Vernier

PESO PROMEDIO (mmg)
240+ 18

(de 20 unidades no mas de 2 unidades, se desvian del rango y ninguna del doble
de éste)

B.P. Apéndice XIIC

DUREZA USP <1217>
No menor de 3 kg

FRIABILIDAD USP <1216>
Maximo 1,0%

UNIFORMIDAD DE CONTENIDO

Cumple requisitos para uniformidad de contenido
Lisinopril :

Valor aceptacidn Ly < 15,0%

USP <905> - HPLC

CALIDAD MICROBIOLOGICA
Recuento total :
Microorganismos aerobios
Hongos filamentosos vy levaduras
Escherichia coli

< 1000 ufc/g
< 100 ufc/g
Ausencia/g

USP <61 y <62>

DISOLUCION DEL PRINCIPIO ACTIVO
No menos del 80% (Q)disuelto a los 30'

USP <711> - HPLC

Método  : AparatoN°2
Medio : HCLO,1N - 900 mL
r.p.m. 1 50

IDENTIDAD DEL PRINCIPIO ACTIVO

Lisinopril :

El tiempo de retencidn del pico principal obtenido en los cromatogramas de las
soluciones estandar y muestra usadas en la valoracién, debe ser coincidente en las
condiciones cromatograficas utilizadas.

Tiempo de retencion HPLC

COMPUESTOS RELACIONADOS
2%

VALORACION DEL PRINCIPIO ACTIVO HPLC
Lisinopril: 10 mg/comprimido
Limites: 9,0 - 11,0 mg/comprimido
(90,0 - 110,0% de lo declarado)
HPLC

Método de anélisis: USP 38
Métodos generales: USP /NF /BP vigentes
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