 Instituto de
Salud Pablica
Ministerio de Salud
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Gobierno de Chile

No Ref.:RR724321/15 RESOLUCION EXENTA RW N° 21213/15
GZR/TCM/LVC/pgg Santiago, 25 de noviembre de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucion Exenta RW N© 18832 de fecha 26 de
octubre de 2015, por la que se autorizé la modificacién de especificaciones de producto
terminado para el producto farmacéutico GALVUS COMPRIMIDOS 50 mg, Registro Sanitario
N° F-21478/14; el Informe Técnico de Rectificacion N° 3160, emitido por la Unidad de
Metodologias Analiticas, concedido a Novartis Chile S.A.;

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 59° 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° 292 de 12 de febrero de 2014
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION A\
1.- RECTIFICASE la Resolucién Exenta RW NO 1883 echa 26 de octubre de
2015, referencia N° MA707082, en el siguiente sentid ;¥ establecer las correctas

especificaciones de producto terminado para el o farmacéutico GALVUS

deben conformar al anexo timbrado de la presen esolucion y cualquier modificacion
debera solicitarse oportunamente a este Instituto.

" JEFA (S) SUBDEPTO. REGISTRO Y AUTGR Ak
AGENCIA NACIORAL DE MEDI&
L INSTITUTO DE SALUD POBLICA

DISTRIBUCION:
INTERESADO
ucD

Av. Marathon 1.000, Rufoa. Santiago
Casilla 48, Correo 21 - Cédigo Postal 7780050
Mesa Central: (56) 22575 51 01
Informaciones; (561 22575 52 01
www.ispch.cl
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Galvus comprimidos 50 mg (VILDAGRIPTINA) oo}
Descrlpc:lon
. Color: - Blanco a ligeramente amarillento.
i Forma: - Comprimidos redondos, planos, con bordes biselados.
. Ranura: * Sinranura
. Grabado: _ . Con leyenda “NVR” grabada en una caray “FB” en la otra.
. Identificacién
. Vildagliptina {CCF') - Corresponde a la referencia.
| Vildagliptina (HPLC) S | Corresponde a la referencia.
Masa promedio N o o - 190,0-210,0 mg
_ Friabilidad ! P | S1%
| Espesor . I ‘ 3,0 mm - 3,4 mm
' Dureza - - 65-100N
Valoracnon de Vildagriptina ) :
Unlformldad de dosis unitaria por variacion de masa . Satisface las exigencias de la USP, Ph. Eur., y JP.
e Vildagliptina _ | _
Valoracuon por HPLC : 95,0% - 105,0 % de lo declarado en el contenido.
i s Vildagliptina _ - 7 7
Ensayo de disolucién © Minimo 80% (valor de Q) del contenido declarado después
: después de 30 minutos por HPLC - de 30 minutos, segln la tabla de aceptacién armonizada de
~ (Aparato i/ 50 rpm/ Ac. Clorhidrico 1M/ 37 eC) ~ laPh. Eur,, USP y JP (niveles 1y 2 tinicamente)
 Impurezas 2 I . B .
i Contenido de Agua 3 - Maximo 2,9 %
' Productos de degradacién, basados en el contenido declarado de V
. Vildagliptina por HPLC i ?\
| Productos de degradacién identificados y especificados %
. individualmente Méximo 0,52 \
| -202-01 {amida) ? ¢ Maximo 0,@
i -209 -01 (amidina ciclica) ? . Maxi
| -207-01 (dicetopiperazina) 2 Manxi %
| Productos de degradacion no especificados, individualmente: :
...... __Productos de degradacion total ? @0 0,8%
Ensayos de recuento microbiano (método de recuento en placa
| Conteo total de microorganismos aerébicos. 3 . No mds de 10°UFC/g
i Conteo total de levaduras y mohos. * ' No més de 102 UFC/g
M1croorgamsmos especificos 3 ? . Ausencia de Escherichiacolien1g
Ensayos de recuento microbiano (ensayo rapido Celsis Advance)® | )
| Conteo total de microorganismos aerdbicos. 4 | No més de 10° UFC/g
| . No mas de 102UFC/g
- Conteo total de levaduras y mohos. : . = X
\@ ¢ Ausencia de Escherichia colien1g
{ Mlcroorgamsmos espectflcos" | - - ) |
Envase ' Estuche de cartulina que contiene blister de PA-AL-PVC/AL
: ?\ . (Alu-Alu) impreso, con comprimidos, mas folleto de
! \ ' informacidn al paciente en su interior, todo debidamente
- Q . sellado y rotulado.
DP_3763323_006_R 01
1 Método Alternativo
2Realizado sé6lo en el de suministro.

3 Realizado solo en el punto de suministro, ademas la ejecucidn por lotes se lleva a cabo con 5 lotes consecutivos
producidos a escala industrial. Si cumplen las especificaciones, la frecuencia de los ensayos puede reducirse a uno de
cada diez lotes, con un minimo de un lote en cada afio civil de fabricacién del producto.

4 Realizado sé6lo en el punto de suministro, ademads el ensayo de recuento microbiano {ensayo rapido Celsis Advance) es
un método alternativo al ensayo Ensayos de recuento microbiano (método de recuento en placa) Sélo es necesario
efectuar uno de los dos.

| u%i NH{JV 2015 ;

Pagina 1 de 1 ' ovesy |
agina 1 de R{L :r 24324 /’-S g
|

f&!-:{i{&% .

S






