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MODIFICA A GRUNENTHAL CHILENA LTDA., RESPECTO
DEL PRODUCTO FARMACEUTICO PALEXIS RETARD
CBG/JON/GZR/npc COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION
NO Ref.:MA660416/15 PROLONGADA 50 mg (TAPENTADOL CLORHIDRATO),
REGISTRO SANITARIO N° F-19539/12

Gobierno de Chile

RESOLUCION EXENTA RW N° 7836/15
Santiago, 18 de mayo de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Grunenthal Chilena Ltda., por la
que solicita nuevas especificaciones de producto terminado para el producto
farmacéutico PALEXIS RETARD COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION
PROLONGADA 50 mg (TAPENTADOL CLORHIDRATO), registro sanitario N°F-19539/12;
el Informe Técnico N° 1156, 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 y del Reglamento
de Estupefacientes, aprobados por los Decretos Supremos N°s 3 de 2010 y 404 de 1983,
respectivamente; ambos del Ministerio de Salud y los articulos 590 letra b) y 61° 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 (sin cédigo) para
el producto farmacéutico PALEXIS RETARD COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE
LIBERACION PROLONGADA 50 mg (TAPENTADOL CLORHIDRATO), registro sanitario
NOF-19539/12, concedido a Griinenthal Chilena Ltda., las cuales deben conformar el anexo
timbrado de la presente resolucion para su cumplimiento.

2.- El producto palexis retard comprimidos recubiertos de liberacion
prolongada 50 mg y su principio activo TAPENTADOL son estupefacientes y estan sujetos
a las disposiciones legales que establece el Reglamento de Estupefacientes, decreto
supremo N° 404 de 1983 del Ministerio de Salud, 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 Cddigo Penal y que la informacion proporcionada
debera estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando ésta lo
requiera.
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Palexis retard comprimidos recubiertos de liberacion prolongada 50 mg
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PALEXIS RETARD comprimidos recubiertos de liberacion prolongada 50 mg
Tapentadol

ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMINADO

1.

Descripcion:

Comprimidos recubiertos oblongos blancos, grabados en una cara con el logotipo

Gruinenthal y en el otro grabado H1.

Uniformidad de unidades de dosis:
Por uniformidad de contenido
Valor de aceptacién AV < 15,0

Ph. Eur. 2.9.40 INSTITUTC DE SALUD PURLISA DE CHILE]
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Productos de degradacion de tapentadol clorhidrato
- Cualquier producto de degradacion individual: < 0,2%
- Suma de productos de degradacion: < 0,5%

Contenido de aqua:
< 8,0%

Karl Fischer

Ph. Eur. 2.5.12

Valoracion Tapentadol (50 mg/comprimido recubierto)
47,5 — 52,5 mg/comprimido recubierto
(95 — 105% de la cantidad declarada)

HPLC

Disolucion:

Metodo de paleta Ph. Eur. 2.9.3. para formas de liberacién prolongada
Después de 30 minutos: 10-30% de la cantidad declarada

Después de 240 minutos:  50-70% de la cantidad declarada
Después de 720 minutos:  no menos de 80% de la cantidad declarada
Espectrofotometria UV
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Palexis retard comprimidos recubiertos de liberacion prolongada 50 mg
TAPENTADOL

GRUNENTHAL CHILENA LTDA.

8. Control microbiologico:

Ph.. Eur. 2.6.12 ¥ 2.6.13.
Recuento aerobios totales : <1000 UFC/g*
Recuento hongos y levaduras : <100 UFC/g*
Escherichia colien 1 g : Negativo
(determinado en origen)

9. Envase:

Estuche de cartulina impresa que contiene blister de papel/PET/aluminio-

PVC/PVDC, de color blanco opaco. Todo debidamente sellado mas folleto paciente
de informacién al paciente.

*Testeado al inicio y término de estudios de estabilidad.
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