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MODIFICA A ALCON LABORATORIOS CHILE LTDA.,

Gobierno de Chile RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO ICAPS
GZR/TCM/LSM/pgy COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, REGISTRO SANITARIO
N©O Ref.:MA669354/15 N° F-15739/11

RESOLUCION EXENTA RW N° 206/16
Santiago, 6 de enero de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Alcon Laboratorios Chile Ltda.,
por la que solicita modificacion de férmula para el producto farmacéutico ICAPS
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, registro sanitario NOF-15739/11; el Informe Técnico N© 2575
, emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas;

CONSIDERANDO: PRIMERO.- Que, adjunta resultados de un estudio de estabilidad
hasta por 24 meses almacenados a no mas de 30°C, donde se describe una férmula en la
que tiene 2 fabricantes del principio activo &cido ascérbico, de distinta pureza. SEGUNDO.-
Que no es posible autorizar la nueva formula con los diferentes principios activos con
distintas pureza y distinta cantidad de excipientes, por lo que se mantiene la cantidad del
acido ascorbico anteriormente aprobada. TERCERO.- Que solo es posible otorgar un periodo
de eficacia de 24 meses para el envase que se evalla en el estudio de estabilidad, el cual
corresponde al frasco PEAD blanco con tapa de PP blanca impreso; 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 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 y 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 continuacion se indica para el producto

farmacéutico ICAPS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, registro sanitario NOF-15739/11,
concedido a Alcon Laboratorios Chile Ltda.

Cada comprimido recubierto contiene:

Acido ascorbico al 97% 206,3667 mg + 20% de exceso
(equivalente a 200 mg de Vitamina C)

Betacaroteno al 20% 9,9600 mg + 45% de exceso
(equivalente a 3300 UI de Vitamina A)

Luteina, TG 37,8164 mg + 40% de exceso
(equivalente a 2 mg de Luteina)

dL-Tocoferil acetato estandarizado al 50% 154,6391 mg + 10% de exceso
(equivalente a 75 UI de Vitamina E)

(4) Riboflavina 5,0380 mg

(equivalente a 5 mg Vitamina B2)

Quelato de aminodcido y Cobre 10% 20,5130 mg + 15% de exceso
(equivalente a 2 mg de Cobre)

Quelato de aminoacido y Manganeso 20% 25,6409 mg + 10% de exceso
(equivalente a 5 mg de Manganeso)

Quelato de aminoacido y Selenio 0,2% 10,5264 mg + 10% de exceso
(equivalente a 20 mcg de Selenio)

Acetato de Zinc dihidrato 100,8291 mg + 10% de exceso

(equivalente a 30 mg de Zinc)
Fosfato dicalcico

Hipromelosa 2208

Celulosa microcristalina PH-101
Estearato de magnesio, vegetal
Didxido de silicio coloidal

Av Marathan 1.000, Nufioa. Santiago
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(1) Recubrimiento:

(2)Recubrimiento polimérico blanco
(Opadry II blanco 57U18539)
Recubrimiento polimérico amarillo
Cera carnauba

(4)Riboflavina

(1) c.s. para alcanzar la cantidad de recubrimiento declarada

(2) Composicion del recubrimiento polimérico blanco (Opadry II 57U18539):
- Hipromelosa 2910

- Dioxido de titanio

- Polidextrosa

- Talco

- Almidén

- Triglicéridos

(3) El contenido del recubrimiento amarillo corresponde a un mezcla entre el recubrimiento
polimérico blanco (Opadry II 57U18539) y Riboflavina, la que otorga el color amarillo.

(4) El contenido total de Riboflavina corresponde a la suma de los contenidos en nucleo y
recubrimiento, es decir 6,5718mg/comprimido (5,038 mg + 30,45% de exceso).

Periodo de eficacia:24 meses, almacenado a no mas de 300 C para el producto envasado en
estuche de cartulina rotulada que contiene frasco PEAD blanco con tapa de PP blanca
impreso, mas folleto de informacion al paciente todo debidamente sellado.

18 meses, almacenado a no mas de 30° C para el producto envasado en Estuche de
cartulina impreso que contiene Blister de PVC/Aluminio debidamente sellado y rotulado con
folleto de informacién al paciente

2.- Las especificaciones del producto terminado (sin cédigo) deberédn 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 y
distribucion a lo autorizado en el registro sanitario y sélo podran modificarse en lo referente
a la materia que trata la presente resolucion

4.- 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 informacion proporcionada
deberd estar a disposicién de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, 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 informacién en los anexos del
registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificaciéon al
Instituto. RS
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ICaps COMPRIMIDOS RECUBIERTOS - Reg %sﬁ¥- 573919
ENSAYO ESPECIFICACIONES METODO
CARACTERISTICAS ORGANGLEPTICAS
Forma Famacéutica Comprimidos recubiertos ST-120
Apariencia Comprimido oblonge ST-120¢
Grabado Grabado con la leyenda "ICAPS" y liso del otre lado ST-120
Color Amarilio moteado 57-120
DIMENSIONES
Espesor Goazomm ST-112
PESO PROMEDIQ
Variacién de peso Pasa USP { +/- 5% )
Peso Promedio 951 mg +/- 5% (803 - 998 mg) ST-101
IDENTIDAD DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS
Vitamina A (Beta Caroteno) Positiva 5T-2161
Xantoflos {Luteina/Zeaxantina) Positiva ST-2181
Vitamina E { dI-Alfa tocoferil acetato) Positiva ST-217
Vitamina C (Acido Ascarbico) Positiva ST-204
Vitamina B2 Positiva 8T-213
Zing Positiva ST-2175
Cobre Positiva 5T-2184
Manganesgo Positiva 5T-21385
Selenio Positiva ST-2261
RECUENTO MICROBIOLOGICO
Bacterias aerobicas iotales Maximo 3,000 ufc/g
Hongos y levaduras totales Maximo 300 ufc/g
Staphylococous aureus Negativo/10g
Escherichia coli Negativo/10g
Salmonella spp Negativo/10g
ENSAYO DE DISOLUCION
Promedio: No mas del 50 % / hr. HPLC,
Bisoiucidn del Zinc (Comp. recubiertos ) Solucién HCT 0,1N, 800 mL, aparate 2, 75 rpm, 60 min 5T-277
ENSAYO ESPECIFICACIONES LIMITES METODO
VALORACION DE LOS PRINGIPIOS ACTIVOS
Vitamina A (Beta Caroteno) 3300 Ullcomprimido 2970 - 6600 U 5T-2161
Xantofilos (Luteina/Zeaxanting) 2.0 mg/comprimido 1.8-4,5mg 5T-2161
Vitaming E ({ di-Alfa tocoferil acetato) 75 Ul/comprimido 87.5-131 Ul ST-217
Vitamina C {Acido Ascdrbico) 200 rmg/comprimido 180 - 320 mg 57-204
Vitamina B2 5.0 mg/comprimido 4,5-80mg ST-213
Zinc 30,0 mgicomprimido 27.0-405mg ST-2175
Cobre 2,0 mg/comprimido 18-27mg ST-2184
Manganeso 5.8 mgicomprimido 5,0-68mg 5T-2185
Selenig 20 meafcomprimido 18- 40 meg ST-2261
MATERIAL DE ENVASE
Estuche de cartulina impreso que contiene Frasco de PEAD blanco con tapa de PP blanca, etiquetade o Blister de PVC/Aluminio
debidamente seliado y rotulado con folleto de informacion al paciente. o e U ICA DE CHILE
1?‘331:'\"(1_!:5‘9. - :h’t.-lh!. nr MEMICAMENTOS
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