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MODIFICA A MINTLAB Co. S.A.,, RESPECTO DEL
PRODUCTO FARMACEUTICO DIAZEPAM COMPRIMIDOS
MSG/APS/GZR/npc 10 mg, REGISTRO SANITARIO N° F-3374/10
NO Ref.:MA555186/14
RESOLUCION EXENTA RW N° 10062/14
Santiago, 20 de mayo de 2014

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |a presentacion de Mintlab Co. S.A., por la que
solicita nuevas especificaciones de producto terminado para el producto farmacéutico
DIAZEPAM COMPRIMIDOS 10 mg, registro sanitario N°F-3374/10; el Informe Técnico N©
1549, emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas; v

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 1020 del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos y del
Reglamento de Productos Psicotrépicos, aprobados por los Decretos Supremos NOs 3 de
2010 y 405 de 1983, respectivamente, ambos del Ministerio de Salud y los articulos 59°©
letra b) y 610 letra b), del D.F.L. 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 las nuevas especificaciones de producto terminado codigo:
(metodologia analitica VMA-2.0-74117-01-PT ) para el producto farmacéutico DIAZEPAM
COMPRIMIDOS 10 mg, registro sanitario N°F-3374/10, concedido a Mintlab Co. S.A,, las
cuales deben conformar el anexo timbrado de |a presente resolucion para su cumplimiento.

2.- El producto y su principio activo diazepam son psicotrépicos y estan sujetos a la
disposiciones legales que establece el Reglamento de Productos Psicotropicos, decreto
supremo N°© 405 de 1983 del Ministerio de Salud y sus modificaciones, las cuales deben
considerarse y respetarse fehacientemente.

3.- 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. e
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LABORATORIO
MINTLAB

Diazepam Comprimidos 10 mq

Especificaciones Producto Terminado

(Metodologia Analitica VMA - 2.0 — 741117 - 01 - PT)

Ensayos

Forma Farmacéutica:

Descripcion:

Peso Promedio:
Limites:

Especificaciones

Comprimidos.

Comprimidos circulares,
moteados. Una cara ranurada diametralmente.

240, 0 mg + 10,0 %,
216,0 mg - 264,0 mg.
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Diametro Promedio: 9,0 mm + 0,3 mm. SUBPEPTO, REGISTRO Y AUTORY "IO?VFES»\N”AF“AS
Limites: 8,7 mm - 9,3 mm OFICINA DE METODOLOGIAS \tk TICAS
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Espesor Promedio: 3,8 mm £ 0,4 mm. 2 7 MAY 2014 \

Limites: 34 mm- 4,2 mm. [ /(/
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Dureza Promedio: 6,0 kp + 4,0 kp. N" Ret.: o IVVR 3__\ Z G \g,/

Limites: 2,0 kp - 10,0 kp. N Regiatro: q( > /

 Firms Profes
Friabilidad: Maximo 1,0 %.
Disolucidn: No menos del 85 % (Q) de la cantidad declarada de

Uniformidad de Dosis por Uniformidad de Contenido:

Limites:

Identidad de Diazepam:
e TLC
e RRLC

Valoracion de Diazepam (UV):
Limites:

Envases:
Envase Primario:

Envase Secundario:

Diazepam debe disolverse a los 30 minutos. Aparato 1 USP

36; 100 rpm; Medio Acido Clorhidrico 0,1 N; 900
espectrofotometro UV a una longitud de onda de 24
+ 2 nm.

Cumple test USP 36 <905>.
Positiva.

Positiva

10,0 mg / comprimido.

9,0 mg — 11,0 mg / comprimido; correspondiente
90,0 % - 110,0 % de la cantidad declarada.

mL;
2 nm

d un

Blister de PVC transparente incoloro y aluminio impreso.

Estuche de cartulina impreso o caja de cartdn con etiqueta

impresa mas Folleto de Informacién al Paciente.
debidamente sellado.
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