APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1. Country: United States of America

This public document

2. has been signed by Andrei Perlloni

. acting in the capacity of Branch Chief, Drug Import Export Compliance Branch

4. bears the seal/stamp of  U.S. Department of Health and Human Services

5. at Washington, D.C.

6. the nineteenth of July, 2019

Certified

7. by  Assistant Authentication Officer, United States Department of State

8. No. 19042188-6

9. F.ayStamp.

10. Signature:
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K2VE-54UX

ADDITIONAL INFORMATION

SIMBRINZA (brinzolamide/brimonidine tartrate ophthalmic suspension) 1%/0.2%

Product Formula:

Component

% wiv

mg/mL

Brinzolamide, USP?

1.0 + 2% excess

10.0 + 2% excess

Brimonidine Tartrate, noncompendial | 0.2 2.0
Carbomer 974P, NF 04 4.0
Sodium Chloride, USP 0.23 2.3
Mannitol USP 0.3 3.0
Propylene Glycol, USP 0.75 7.5
Tyloxapol, USP 0.025 0.25
Boric Acid, NF 0.3 3.0

Benzalkonium Chloride, NF

0.003 + 2% excess

0.03 + 2% excess

Sodium Hydroxide, NF

and/or adjust pHt0 6.5 adjust pH to 6.5
Hydrochloric Acid, NF
Purified Water, USP Q.S. to 100 Q.S.to1mL

a glthough Brinzolamide is a compendial USP material, the drug substance will be tested
according to the currently approved Azopt (NDA 20-816) specification.
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. e .
| SIMBRINZA
| | (brinzolamide/
_ brimonidine
_ _ tartrate ophthalmic
L S m suspension)
1%/0.2%
: .\__ Each mL contains: Rx Only
_ Active ingredients: NDC 0065-4147-27 FOR TOPICAL OPHTHALMIC
_ brinzolamide 10 mg, USE ONLY
brimonidine tartrate 2 mg

i ——

_ (equivalent to 1.32 mg as : . | USUAL DOSAGE: instill one

_ brimonidine free base); mzwazg drop in the affected eye three
_ Preservative: benzalkonium times daily.

| chioride 0.03 mg; (brinzolamide/

Inactive ingredients:

_ propylene glycol, carbomer —u_.mac-_mn_m-—m

| 974P, boric acid, mannitol,

| O e, popoiand | tartrate ophthalmic | SToRAGE: Storeat2-2 °C

SHAKE WELL BEFORE USE

Iy . . um - NNO
| poneqa ok, suspension) i 4
_ may be added to adjust pH. 1%/0.2% U.S. Patent No. 6,316,441
_ ||\|.5 . *ig a Trademark of Novartis.
| == | Alcon
_ _ ——— N _ ALCON LABORATORIES, INC. | [
_ " 6201 South Freeway 1 __

Fort Worth, Texas 76134 USA
a Novartis company
1-800-757-9195

alcon. medinfo@alcon.com
Printed in USA

| . © 2013, 2014 Novartis

SN:

LOT:

EXP.:

GTIN: 00300654147275
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Admunistracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos

Centro de Evaluacién e Investigacién de Medi
10908 Avenida New Hampshire, Silver Spring, MD 20993, Estados Unidos

CDERExportCertificate Program@{da.hhs.gov - Teléfono: (301) 796-4950

Certificado de Producto Farmacéutico - Medicamento Aprobado
Nuamero de Certificado: KZVE-54UX Fecha de Emision de Certificado: 08 de Julio de 2019 Fecha de Expiracion de Certificado: 07 de Julio de 2021
Pais Importador: CHILE

Pais Exportador: Estados Unidos
1.  Nombre, Denominacion comtin N ;1(:'i()n;1l o Internacional (si aplica) y forma farmacéutica del producto: SIMBRINZA* (BRINZOLAMIDA/BRIMONIDINA
TARTRATO SUSPENSION OFTALMICA) 1%/0.2%, Liquido, estéril
1.1. Principio(s) activo(s) y cantidad(es) por unidad de dosis (es preferible composicion cuantitativa completa): brinzolamida/brimonidina tartrato
1.2, ¢Esta este producto autorizado para ser puesto en el mercado en el pais exportador? Si
1.3 ¢Estd este producto realmente en el mercado del pais exportador? Si
2.A.1. Numero de la autorizaciondel producto y fecha de emision: 204251 19/04/2013
2.A.2. Titular de la autorizacion del producto (nombre y direccion): Novartis Pharmaceuticals Corporation, 1 Health Plz, East Hanover, NJ 07936 Estados Unidos.
2.A.3. Condicion del titular de la autorizacion del producto: Ninguno
2.A.3.1. Nombre y direccion del fabricante: Alcon Research LLC, 6201 South Freeway, Fort Worth, TX 76134 Estados Unidos
2.A4. ¢Se adjunta “summary basis for approval”? Si
2.A.5. La informacion de las condiciones de aprobacion del producto que se adjunta, ges completa y conforme con la autorizacion? Si
2.A.6. Nombre y direccion del solicitante del certificado, si es diferente del titular de la autorizacion: N/A
2.B.4. Comentarios: Planta de fabricacién: Alcon Research LLC., haciendo negocios como Alcon Laboratories Inc.
3. La Autoridad certificadora, gefectiia inspecciones periodicas de la planta de fabricacion en la que se produce la forma farmacéutica? S

3.1. Periodicidad de las inspecciones rutinarias (anios): De conformidad con la seccién 510 (h)(3) de la Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos, se llevardn a
cabo Inspecciones de acuerdo con un programa basado en el riesgo

3.2. ¢Se ha inspeccionado la fabricacién de este tipo de forma farmacéutica? Si

3.8 ¢Las instalaciones y procesos cumplen con las Buenas Practicas de Manufactura como recomienda la Organizacion Mundial de la Salud? (BPM incluyen el codigo 21
del Codigo de Reglamentos Federales partes 210, 211 o ICH Q7A): Si, al tiempo de la inspeccién, el sitio cumple con las BPM de la FDA

3.4. ¢La informacion presentada por el solicitante satisface a la Autoridad certificadora en todos los aspectos de la fabricacion del producto realizado por un tercero?: Si

Andrei Perlloni, Jefe de Sucursal

Subdivision de cumplimiento de Importaciones y Exportaciones de Drogas
Division de Importaciones, Exportaciones y Retiros

Oficina de Seguridad de Medicamentos, Integridad & Respuesta

Este certificado se encuentra conforme con el formato recomendado por la Organizacion Mundial de la Salud, formato revisado el 01 de Octubre de 1997. Sitio web:
www.who.int


mailto:CDERExportCertificateProgram@fda.hhs.gov
http://www.who.int/

INFORMACION ADICIONAL

SIMBRINZA™ (BRINZOLAMIDA/BRIMONIDINA TARTRATO SUSPENSION OFTALMICA)

Férmula del Producto:

1%/0,2%,

Componente

% plv

mg/mL

Brinzolamida, USP?2

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
Acido Bérico, NF 0.3 3.0

Cloruro de Benzalconio, NF

0.003 + 2% de exceso

0.03 + 2% de exceso

Hidréxido de Sodio, NF
ylo
Acido Clorhidrico, 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

daunque la Brinzolamida es un material compendial de la USP, el principio activo sera evaluado de

acuerdo con la especificacion actualmente aprobada de Azopt (NDA 20-816).

Traduccion fiel a la original,
NOVARTIS CHILE S.A.
Bernardita Garin Hoyng

Director Técnico
Novartis Chile S.A.




	CPP Simbrinza vence en 07-2021
	CPP Simbrinza
	CPP Simbrinza 2

	Traducción CPP Simbrinza

