






































  
   

Administración de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos 

Centro de Evaluación e Investigación de Medicamentos 
10903 Avenida New Hampshire, Silver Spring, MD 20993, Estados Unidos 

CDERExportCertificateProgram@fda.hhs.gov - Teléfono: (301) 796-4950 

Certificado de Producto Farmacéutico – Medicamento Aprobado 
Número de Certificado: K2VE-54UX                         Fecha de Emisión de Certificado: 08 de Julio de 2019       Fecha de Expiración de Certificado: 07 de Julio de 2021 
País Importador: CHILE      
                                                                                                                                                                             País  Exportador: Estados Unidos 
1. Nombre, Denominación común Nacional o Internacional (si aplica) y forma farmacéutica del producto: SIMBRINZA* (BRINZOLAMIDA/BRIMONIDINA 

TARTRATO SUSPENSIÓN OFTÁLMICA) 1%/0.2%, Líquido, estéril 
 

1.1. Principio(s) activo(s) y cantidad(es) por unidad de dosis (es preferible composición cuantitativa completa): brinzolamida/brimonidina tartrato 
 
1.2. ¿Está este producto autorizado para ser puesto en el mercado en el país exportador? Sí 

 
1.3 ¿Está este producto realmente en el mercado del país exportador? Sí 
 
2.A.1. Número de la autorización del producto y fecha de emisión: 204251 19/04/2013 
 
2.A.2. Titular de la autorización del producto (nombre y dirección): Novartis Pharmaceuticals Corporation, 1 Health Plz, East Hanover, NJ 07936 Estados Unidos. 
 
2.A.3. Condición del titular de la autorización del producto: Ninguno 
 
2.A.3.1. Nombre y dirección del fabricante: Alcon Research LLC, 6201 South Freeway, Fort Worth, TX 76134 Estados Unidos 
 
2.A.4. ¿Se adjunta “summary basis for approval”? Sí 
 
2.A.5. La información de las condiciones de aprobación del producto que se adjunta, ¿es completa y conforme con la autorización? Sí 
 
2.A.6. Nombre y dirección del solicitante del certificado, si es diferente del titular de la autorización: N/A 
 
2.B.4. Comentarios: Planta de fabricación: Alcon Research LLC., haciendo negocios como Alcon Laboratories Inc. 
 
3. La Autoridad certificadora, ¿efectúa inspecciones periódicas de la planta de fabricación en la que se produce la forma farmacéutica? Sí 
 
3.1. Periodicidad de las inspecciones rutinarias (años): De conformidad con la sección 510 (h)(3) de la Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos, se llevarán a 
cabo Inspecciones de acuerdo con un programa basado en el riesgo 
 
3.2. ¿Se ha inspeccionado la fabricación de este tipo de forma farmacéutica? Sí 
 
3.3 ¿Las instalaciones y procesos cumplen con las Buenas Prácticas de Manufactura como recomienda la Organización Mundial de la Salud? (BPM incluyen el código 21 
del Código de Reglamentos Federales partes 210, 211 o ICH Q7A): Sí, al tiempo de la inspección, el sitio cumple con las BPM de la FDA 

 
3.4. ¿La información presentada por el solicitante satisface a la Autoridad certificadora en todos los aspectos de la fabricación del producto realizado por un tercero?: Sí 
 

 

Andrei Perlloni, Jefe de Sucursal 
Subdivisión de cumplimiento de Importaciones y Exportaciones de Drogas 
División de Importaciones, Exportaciones y Retiros 
Oficina de Seguridad de Medicamentos, Integridad & Respuesta 
 
Este certificado se encuentra conforme con el formato recomendado por la Organización Mundial de la Salud, formato revisado el 01 de Octubre de 1997. Sitio web:  
www.who.int 
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INFORMACIÓN ADICIONAL 

SIMBRINZATM (BRINZOLAMIDA/BRIMONIDINA TARTRATO SUSPENSIÓN OFTÁLMICA) 
1%/0,2%,  

       Fórmula del Producto: 

Componente % p/v mg/mL 
Brinzolamida, USPa 1.0 + 2% de exceso 10.0 + 2% de exceso 
Brimonidina Tartrato, no compendial 0.2 2.0 
Carbomer 974P, NF 0.4 4.0 
Cloruro de Sodio, USP 0.23 2.3 
Manitol, USP 0.3 3.0 
Propilenglicol , USP 0.75 7.5 
Tiloxapol, USP 0.025 0.25 
Ácido Bórico, NF 0.3 3.0 
Cloruro de Benzalconio, NF 0.003 + 2% de exceso 0.03 + 2% de exceso 
Hidróxido de Sodio, NF 
               y/o 
Ácido Clorhídrico, NF 

 
para ajuste de pH a 6.5 

 
para ajuste de pH a 6.5 

Agua Purificada,USP c.s.p. 100 c.s.p. 1 mL 

 aaunque la Brinzolamida es un material compendial de la USP, el principio activo será evaluado de 
acuerdo con la especificación actualmente aprobada de Azopt (NDA 20-816). 

              Traducción fiel a la original,   

NOVARTIS CHILE S.A. 
 
 
Bernardita Garin Hoyng 
Director Técnico 
Novartis Chile S.A. 
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