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PRODUCTO FARMACEUTICO DICLOFENACO DE SODIO
JChA/GZR/pgg COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 50 mg

N° Ref.:MA1115642/18 ; REGISTRO SANITARIO N° F-19440/17

RESOLUCION EXENTA RW N° 9758/19
Santiago, 6 de mayo de 2019

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Opko Chile S.A., por la que
solicita nuevas especificaciones de producto terminado para el producto farmaceutico
DICLOFENACO DE SODIO COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 50 mg,
registro sanitario NOF-19440/17; el Informe Técnico N° 666, emitido por la Seccién Calidad
y Equivalencia Farmacéutica; 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 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 56 de 11 de enero de 2019 del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE las nuevas especificaciones de producto terminado sin codigo, para
el producto farmacéutico DICLOFENACO DE SODIO COMPRIMIDOS CON
RECUBRIMIENTO ENTERICO 50 mg, registro sanitario NOF-19440/17, concedido a Opko
Chile 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 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 Cédigo Penal y que la informacidén proporcionada
deberd estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando ésta lo
requiera.
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Diclofenaco de Sodio comprimidos con recubrimiento entérico 50 mg
DicloFenaco Sédico

F-19.440/17 MA1115642
ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMINADO

Diclofenaco de Sodio comprimidos con recubrimiento entérico 50 mg
DicloFenaco Sédico

F-19.440/17 MA1115642
ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMINADO

ENSAYO ESPECIFICACION METODO
e e Comprimidos con recubrimiento entérico, anaranjados, circulares, Inspeccion
Descripcién ; , :
biconvexos, lisos en ambas caras. Visual
Identidad Tiempo de retencion muestra y estandar similares. HPLC

No mas de 2 de 20 comprimidos se desvian en £ 7,5% respecto al

Uniformidad de Peso promedio BP, Appendix
Ningun peso de los 20 comprimidos se desvia en + 15% respecto al XG
promedio.
Uniformidad de Unidades de El valor de aceptacidn (AV) de 10 unidades es menor o igual a L1 BP, Appendix
dosificacion por variacion de (AV £ L1 =15,0) i XIl N
peso
Didmetro: 7,1 mm £ 0,3 mm Pie de metro

Dimensiones Espesor: 3,0 mm 0,1 mm (Vernier caliper)

a) En medio acido (2 h): No se desintegra ni un solo comprimido

en el medio
BP, Appendix XII

b) Medio Buffer (1 h): antes de 1 hora los comprimidos estan B
completamente desintegrados en medio buffer

Test de Desintegracion

a) Ningun peak individual secundario: No mas de 0,2%

Sustanclaskelacionadas b) Suma de todos los peaks secundarios: No mas de 0,5% il

Disolucion

Fase Acida: Medio: 900mL, HCI y /

oaf; e o Fase Acida: No mas del 10% p/p de la cantidad declarada de

Aparato: Paletas, RPM: 50; Diclofenac es liberada en 120 minutos.

Temperatura: 37°C £ 0,5°C; Método UV

Fase Buffer: No menos del 80% de la cantidad declarada de Diclofenac

Ease Buffes: NMsdio. 900mE. okl es liberada en 45 minutos.

6,8 Buffer fosfato,

Foasoun oOalica DE CHILE
CICNAL DE MEDICAMENTOS

N¥ AUTORIZACIONES SANITARIAS
5 MEYDDOLOGIAS ANALITICAS

Aparato: Paletas, RPM: 50;
Temperatura: 37°C £ 0,5°C;
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Diclofenaco de Sodio comprimidos con recubrimiento entérico 50 mg
DicloFenaco Sédico
F-19.440/17 MA1115642
ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMINADO
Valoracion de Tedrico: 50mg por comprimidos recubierto entérico HPLC
Diclofenaco BP Limite: (90,0% a 110,0% de lo declarado)
Primario: Blister PVC incoloro transparente / aluminio impreso. A
Presentacion Secundario: Estuche de cartulina impreso, todo debidamente sellado \.?isual
y con folleto de informacidn al paciente.
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