Gobierno de Chile

MODIFICA A NOVARTIS CHILE S.A., RESPECTO DEL
PRODUCTO FARMACEUTICO EXELON 10 PARCHES

ANA/pgg SISTEMA TERAPEUTICO TRANSDERMICO 9,5 mg /24
NO Ref.:MA1435206/20 HRS (RIVASTIGMINA), REGISTRO SANITARIO N°
F-16305/17

RESOLUCION EXENTA RW N° 22410/20
Santiago, 6 de septiembre de 2020

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Novartis Chile S.A., por la que
solicita nuevo tipo de envase manteniendo los tipos de envase anteriormente autorlzados
para el producto farmacéutico EXELON 10 PARCHES SISTEMA TERAPEUTICO
TRANSDERMICO 9,5 mg /24 HRS (RIVASTIGMINA), registro sanitario NOF-16305/17;
el Informe Técnico N° 1975, emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas;

CONSIDERANDO: PRIMERO. -Que la nota técnica RMONIZACION DE
ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMINADO Y CONTROLES EN O " dice que todos
los ensayos declarados en la especificacion deben ser realizados e local. SEGUNDO.
- Que todos los analisis mencionados en las espeaﬁcacmnessd‘ ?o ucto terminado son
necesarios para evaluar la calidad del producto y que no n complejidad para su
realizacion en las dependencias de los laboratorios de co t@calldad u otro capacitado
dentro del territorio nacional. TERCERO. - El D.S. 3/10 es n el art. 187° que el ISP
puede autorizar la exencién parcial o total del contro alldad local bajo determinadas
circunstancias; para lo cual existe la prestacion 411 que permite solicitar exencion
parcial o total demostrando que se cumple algu s causales que justifica la exencion.
CUARTO.- Que se mantiene limites correspo &R s al ensayo de rango de liberacion
establecidos en ultima especificacion aproba ESOLUCION EXENTA RW N° 16185/19,
ya que se corrobora a través del estudi bilidad que el producto cumple con estos
limites; vy \

TENIENDO PRESENTE: Ia@cmnes del articulo 96° del Cédigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional deNControl de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo N° 3 de 2Q1 Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 59° I y 610 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley NO 1, de
2005 y las facultades dele or la Resolucion Exenta N° 56 de 11 de enero de 2019 del
Instituto de Salud PUb|IC v |Ie, dicto ia—srgulente

RESOLUCION

1.- AUTORiZASE el nuevo tipo de envase de envase manteniendo los tipos de envase
anteriormente autorizados para el producto farmacéutico EXELON 10 PARCHES SISTEMA
TERAPEUTICO TRANSDERMICO 9,5 mg /24 HRS (RIVASTIGMINA), registro sanitario
NOF-16305/17, concedido a Novartis Chlle S.A.manteniendo los tipos de envase
anteriormente autorizados

i Venta Pablico: Estuche de cartulina, impreso, que contiene 1 a 100 sobres (sachet)
multilaminados compuestos de papel/ polietilenotereftalato/ polietileno/
aluminio/ poliamida, mas folleto de informacion al paciente en su interior,
todo debidamente sellado y rotulado.

Muestra Médica: Estuche de cartulina, impreso, que contiene 1 a 50 sobres (sachet)
multilaminados compuestos de papel/ polietilenotereftalato/ polietileno/
aluminio/ poliamida, mas folleto de informacién al paciente en su interior,
todo debidamente sellado y rotulado.

Envase Clinico: Estuche de cartulina, impreso, que contiene 50 a 200 sobres (sachet)
multilaminados compuestos de papel/ polietilenotereftalato/ polietileno/
aluminio/ poliamida, mas folleto de informacién al paciente en su interior,
todo debidamente sellado y rotulado.
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Periodo de eficacia provisorio: 24 meses, almacenado a no mas de 25°C, para el producto
envasado en papel/ polietilenotereftalato/ polietileno/ aluminio/ poliamida, mas folleto de
informacion al paciente. Todo debidamente sellado y rotulado.

2.- Déjase establecido, que de acuerdo a lo sefialado en punto 4, numeral 5 de la
Resolucion Exenta 1.773/06, debera presentar los resultados del estudio de estabilidad a
tiempo real, para respaldar el periodo de eficacia provisorio otorgado, en un plazo maximo
de 2 afios, a partir de la fecha de la presente resolucion.

3.- Los rotulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribuciéon a lo autorizado en el registro sanitario y cualquierqmodificacion debera
comunicarse oportunamente a este Instituto. \

4.- Las especificaciones del producto terminado deben ¢ r el anexo timbrado

adjunto. \

5.- Los envases clinicos estan destinados al uso de los Establecimientos
Asistenciales y deberan llevar en forma destacada la Ieé "ENVASE CLINICO SOLO PARA
ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES”, sin perjuicio respetar lo dispuesto en el
Reglamento del Sistema Nacional de Control de wos Farmacéuticos, D.S. N° 3 de 2010

6.- DEJASE ESTABLECIDO que la @macién evaluada en la solicitud para la
aprobacién de esta modificacion al regi nitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace responsab@ la veracidad de los documentos que adjunta,
conforme a lo dispuesto en el Art.2 Cddigo Penal y que la informacion proporcionada
debera estar a disposicion de Ia Au ad Sanitaria, para su verificacidon, cuando ésta lo

requiera. : 3 Amo
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REF. MA1435206/20
Novartis Chile S.A.

Cédigo: DP_3742509_C_R_3 {

Exelon 10 Parches Sistema Terapéu

Reg. I.S.P. N° F-16305/17

mg/24 HRS (RIVASTIGMINA)
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REF. MA1435206/20
Novartis Chile S.A.
Codigo: DP_3742509_C_R_3

Reg. I.S.P. N° F-16305/17

ESPECIFICACIONES PRODUCTO TERMINADO
Exelon 10 Parches Sistema Terapéutico Transdérmico 9,5
mg/ 24 HRS (RIVASTIGMINA)

e

e 2 horas 51 - 75% { i
BiRit
i Vil &

e 4 horas 62 - 86% \

©
. Q;
e 7 horas 69 - 93% é
Impurezas )

Productos de degradacion
(basados en el contenido
declarado de rivastignima por
HPLC)

Especificados:

(-)-3[(1- Dlmetnlamm%s.&

fenol (226-90)

cetilfenil
3 -95)

N-Etil-N-metil-3-vinilfenil
carbamato (802-95)

{(S) - 1 - [3- (etil-
metilcarbamoiloxi)- fenil]-
etil} - cloruro de
trimetilamonio (017-05)
Cada producto de degradacién no
especificado
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REF. MA1435206/20 Regl,vl.-S:P-.“N‘LF-i-&B&!'r ——

Novartis Chile S.A. P BAROAIRE A l 1Y
Cédigo: DP_3742509_C_R_3 | Wiy , ﬂ
i i"}j‘ 3 “ ; ";a, e J 3
ESPECIFICACIONES PRODUC RMINADO—

Exelon 10 Parches Sistema Terapéutico Transdérmico 9,5
mg/24 HRS (RIVASTIGMINA)

Total de productos de

o Maximo 1,0%
degradacion

Valoraciéon de D,L-a Tocoferol 41801.01

80,0% - 110,0% del

(HPLC) contenido declarado \
(o
O
Ensayos microbiolégicos . O\ | 70151.02
Conteo total de microorganismos | No mas 0?
aerdbicos ufc/,
Conteo de levaduras y hongos @més de 10!
\ 4

s\\ /sistema
N
Ausencia de
@» Pseudomona
aeruginosas en 1
OQ sistema
Q Ausencia de

Staphylococcus aureus
en 1 sistema

Microorganismos especuf‘co

Uniformidad de dosis por 59001.01
uniformidad de contenido (HPLC)

¢ Rivastigmina

Cumple con los
requerimientos de Ph.
Eur., USP y JP.
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REF. MA1435206/20 Reg. I.S.P. N° F-16305/17
Novartis Chile S.A.
Cédigo: DP_3742509_C_R_3 p—
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ESPECIFICACIONES PRODUCTO TﬁdMINADo ’:ﬁ REBTTE

Exelon 10 Parches Sistema Terapéutico(T Fansdérmico 9,5 5
mg/24 HRS (RIVASTIGMINA) — - ___ '
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Valoracion de Rivastigmina siee s, 59001.01
(HPLC) Teorico: 18 mg

Limites: 16,2 - 19,8 mg

90,0 % - 110,0% del

contenido declarado
Material envase/empaque Estuche de cartulina N/A
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sobres multilaminados @\
>

compuestos de papg| I/Q

polietilenotereftalat
aluminio/ poliacsil
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