MODIFICA A LABORATORIOS ANDROMACO S.A,,
RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO DOSARA
GZR/pgg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 80 mg (VALSARTAN),
NO Ref.:MA862163/17 REGISTRO SANITARIO N° F-21658/15

RESOLUCION EXENTA RW N° 6737/17
Santiago, 7 de abril de 2017

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Laboratorios Andrémaco S.A.,
por la que solicita nuevas especificaciones de producto terminado para el producto
farmacéutico DOSARA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 80 mg (VALSARTAN), registro
sanitario NOF-21658/15; el Informe Técnico N° 837, emitido por la Unidad de Metodologias
Analiticas; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cddigo 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 5990 letra b) y 610 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 las nuevas especificaciones de producto terminado sin cédigo para
el producto farmacéutico DOSARA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 80 mg (VALSARTAN)
, registro sanitario NOF-21658/15, concedido a Laboratorios Andrémaco S.A., las cuales
deben conformar el anexo timbrado de la presente resolucion para su cumplimiento.

2.- 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
deberd estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando ésta lo
requiera.
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T v e 8 S

i
i

&

t

w

=y

e

%

Sy

Médudo-32:P-51

Especificaciones para liberacion y vida utild

H R ]
PR EX VI

T
E

BN TR

b4

e Dosara 80 mg-eomprimidos tectibiértos:

Parametros de prueba

Referencia al

Criterio de aceptacién

método

Liberacion Vida wtil
Descripcién Inspeccidn visual | Comprimidos Comprimidos
recubiertos, recubiertos,

biconvexos, color
damasco, ranurado
en un lado, con el
ndmero “80”
grabado en el lado
ranurado y la letra
“J” grabada en el
otro.

biconvexos, color
damasco, ranurado
en un lado, con el
numero “80”
grabado en el lado
ranurado y la letra
“J” grabada en el
otro.

Peso promedio

(Promedio de 20 comp. rec.)
Peso tedrico:

Método interno

266,5 mg £ 10%
239,9 -293,2 mg/

266.,5 mg £ 10%
239,9 - 293.2 mg/

266.5 mg/ comp. rec. comp. rec. comp. rec.
Identificacion de valsartan Meétodo interno
Primera identificacion El tiempo de El tiempo de

(HPLC)

Segunda Identificaciéon
(Espectrofotometria UV)

retencion del pico de
la muestra coincide
con aquél del
estandar.

El espectro de
absorcion UV de la
muestra presenta
maximos a la misma
longitud de onda del
estandar.

retencion del pico de
la muestra coincide
con aquél del
estandar. 2

El espectro de
absorcién UV de la
muestra presenta
maximos a la misma
longitud de onda del
estandar. ?

Valoracion de valsartan

(HPLC)

Contenido nominal:
80 mg/ comp. rec.
(100% V.D.)

Método interno

72 — 88 mg/ comp.
rec.

72 — 88 mg/ comp.
rec.
90 - 110% V.D.
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Dosara 80 mg :
Comprimidos recubiertos; ¢

Valsartan

O

Parametros de prueba

Referencia al
método

~Cr1ter40de»—aceptaér(’)’n“” )
Liberacion Vida 1atil

Determinacion de agua
(Karl Fisher)

Meétodo interno

Max. 8,0% p/p

Max. 8,0% p/p

Uniformidad de unidades
de desificacion

(Variacién de peso)

Valor de aceptacion AVio:
(AV 1o prueba con 10
Comprimidos recubiertos)
Si AVioexcede 15.0% otros
20 Comprimidos recubiertos
son evaluados y AV3oes

USP <905>

Max. 15,0%

Max. 15.0% y
ningun resultado
individual fuera de

Max. 15,0% 2

Max. 15.0% y
ningun resultado
individual fuera de

calculado: (0,75)«(M) — (0,75)«(M) —
Valor de aceptacion AVio (1,25)«(M) (1,25)«(M)*
Productos de degradacion Meétodo interno
Cualquier producto de Méx. 0,2% Maix. 0,2%
degradacion individual
Suma de productos de Max. 3,0% Max. 3,0%
degradacion
Disoluciéon USP <711>,
Aparato 2 (aparato
con paleta), forma
de dosificacion
Valsartan después de 45 min oral de hbc?racwn Q=70% V.D. Q=70% V.D.
convencional
Control microbiolégico USP <61>y <62>

Recuento total de
microorganismos aerobios
Recuento total combinado de
levaduras/ hongos
filamentosos

Escherichia colien 1 g

Max. 10° UFC/g

Max. 10? UFC/g

Ausencia

Max. 10° UFC/g®

Max. 102 UFC/g®

Ausencia ®

No evaluado rutinariamente durante el estudio de estabilidad

Evaluado al principio y al final del estudio de la vida (til del producto
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Valsartan 3 1 b

3
:

4 %W b3 & B OH

ENVASE: Blister pack OPA-Aluminio-PVC / Alummlo (%lu-Alﬁ") 1mpreso con comprlmldos, en
estuche de cartulina impreso y estucado, o caja de carton” etiqaetada; Ton folleto de informacion al
paciente, todo debidamente sellado y rotulado.
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