[IEEICTCTICURCIN |

Rublica
et i St

Cebiame deCifle

MODIFICA A ITF - LABOMED FARMACEUTICA LTDA.,
RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO CARDICON
GZR/JON/LSM/pgg RETARD COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION
NO Ref.:MA666290/15 PROLONGADA 20 mg(NIFEDIPINO), REGISTRO
SANITARIO N° F-3312/15

RESOLUCION EXENTA RW N° 16692/15
Santiago, 28 de septiembre de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Itf - Labomed Farmacéutica
Ltda., por la que solicita modificacion de férmula para el producto farmacéutico
CARDICON RETARD COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 20
mg(NIFEDIPINO), registro sanitario NOF-3312/15; el Informe Técnico N° 2430, emitido por
la Unidad de Metodologias Analiticas;

CONSIDERANDO: PRIMERO.- Que, solicita un cambio de formula, en la que
cambio el grado de hipromelosa. SEGUNDO.- Que, la Norma Técnica N°129 "Guia para la
realizacion y presentacién de estudios de estabilidad de productos farmacéuticos en Chile",
aprobada por Decreto 29/12, considera como un cambio menor la modificacién en los
saborizantes, colorantes y excesos de fabricacion. TERCERO.- Que, la estabilidad de la
nueva férmula no fue evaluada, por lo que debe incorporar el producto a un programa de
estabilidad de acuerdo a las Practicas de Buena Manufactura, informacion que deberd
encontrarse a disposicién de la Autoridad Sanitaria para su verificacion cuando ésta lo
requiera: 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 590 letra b) y 610 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 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 la férmula que a continuaciéon se indica para el producto
farmacéutico CARDICON RETARD COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION

PROLONGADA 20 mg(NIFEDIPINO), registro sanitario NOF-3312/15, concedido a Itf -
Labomed Farmacéutica Ltda.

Cada comprimido recubierto contiene:

Nucleo:

Nifedipino 20,0000 mg
Hipromelosa USP 2208 35,0000 mg
Lactosa monohidrato spray dried 64,1000 mg
Estearato de magnesio 0,9000 mg

(1)_Recubrimiento:
(2) Recubrimiento polimérico blanco (Opadry blanco Y-1-7000) 5,2000 mg

Colorante FD&C amarillo N° 5, laca aluminica 0,0487 mg
Colorante FD&C rojo N© 40, laca aluminica 0,0260 mg
(3) Mezcla alcohdlica de goma laca (Opaglos GS-2-0300) 0,0006 mL

(1) c.s. para alcanzar las cantidades del recubrimiento.

(2) Composicion de Recubrimiento polimérico blanco (opadry blanco Y-1-7000):
Hipromelosa

Macrogol

Dioxido de titanio
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(3) Composicion de la mezcla alcohdlica de goma laca (opaglos GS-2-0300):
Alcohol SDA-35a

Povidona

Monoglicérido diacetilado

Barniz farmacéutico en SD-45 (goma laca)

Materias primas utilizadas y eliminadas durante la fabricacién:
Alcohol etilico potable
Agua desmineralizada

Periodo de eficacia provisorio:12 meses, almacenado a no mas de 25°C, para el producto
envasado en estuche de cartulina impreso conteniendo blister pack de PVC/ aluminio
impreso. Incluye folleto de informacién al paciente, todo debidamente sellado y rotulado.

Déjase establecido, que de acuerdo a lo sefialado en el punto 3 de la Resolucién Exenta N©
1773/06, debera presentar los resultados del Estudio de Estabilidad a tiempo real para
respaldar el periodo de eficacia provisorio otorgado, en un plazo maximo de 2 afios a partir
de la fecha de la presente Resolucién.

2.- Las especificaciones del producto terminado (cédigo: MA-PT- 2149, versioén: 02.1)
deberan conformar al anexo timbrado adjunto.

3.- Los rétulos el folleto de informacién al paciente y el folleto de informacién al
profesional del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto vy
distribucion a lo autorizado en el registro sanitario y s6lo podran modificarse en lo referente
a la materia que trata la presente resolucién

4.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacion evaluada en la solicitud para la
aprobaciéon de esta modificacién 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 Codigo Penal y que la informacion proporcionada
deberd estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacidn, cuando ésta lo
requiera.

5.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendrd un plazo de 6 meses a
contar de la fecha de la presente resolucién para actualizar la informacion en los anexos del
registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacion al
Instituto.
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