Instituto de
Salud Pablica

Ministerio de Salud

Soliivto a0 MODIFICA A NOVARTIS CHILE S.A., RESPECTO DEL
PRODUCTO FARMACEUTICO SIMBRINZA SUSPENSION
AAA/MMC/pgg OFTALMICA, REGISTRO SANITARIO N° F-21735/15

N© Ref.:MA1107776/19 ;
RESOLUCION EXENTA RW N° 28989/19
Santiago, 18 de diciembre de 2019

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |a presentacion de Novartis Chile S.A., por la que
solicita nuevas especificaciones de producto terminado para el producto farmaceéutico
SIMBRINZA SUSPENSION OFTALMICA, registro sanitario NOF-21735/15; el Informe
Técnico N° 1972, emitido por la Seccion Calidad y Equivalencia Farmacéutica;

CONSIDERANDO: PRIMERO: Que todos los analisis mencionados en las
Especificaciones de Producto Terminado son necesarios para evaluar la calidad del producto
y que no presentan complejidad para su realizaciéon en las dependencias de los laboratorios
de control de calidad u otro capacitado dentro del territorio nacional. SEGUNDO: Que en
conformidad con la Resolucién Exenta N°12166/04 la esterilidad, el control de volumen son
analisis con impacto en la calidad final del producto terminado, por lo que deben realizarse
como pruebas de rutina. TERCERO: Que no corresponde sefialar la frecuencia en la que se
realizardn los ensayos en el anexo de especificaciones de producto terminado. CUARTO:
Dado que Simbrinza Suspension Oftdlmica no posee monografia, la exigencia se limita a la
determinacién de cualquier impureza inespecifica e impurezas totales como controles
rutinarios. QUINTO: Que en conformidad con la reglamentacion itaria vigente al
momento de ingreso de su solicitud, especificamente lo dispuesto itulo VI, parrafo
noveno del D.S. N°3/10 en sus articulos 167°, 169° y titulo S N°3/10, parrafo
primero en sus articulos 1739, 1740, 1750 y 177° y parrafo s o en su articulo 178°,
todos los titulares de registros sanitarios tienen la obligacion ntar con un sistema de
control de calidad que certifiqgue el cumplimiento de % ificaciones de producto

Reglamento del Sistema Nacional de Control d tos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo N° 3 de 2010 del Ministerio de ; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 599 letra b) y 619 let ), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Rg::él% Exenta N° 56 de 11 de enero de 2019 del

terminado; y
TENIENDO PRESENTE: las disposiciones d% artglo 96° del Codigo Sanitario; del
d

Instituto de Salud Publica de Chile, dicto iguiente:
4

R \ LUCION

farmacéutico SIMBRINZA NSION OFTALMICA, registro sanitario N9F-21735/15,
concedido a Novartis Chi R., las cuales deben conformar el anexo timbrado de la
presente resolucion par plimiento.

1.- AUTORIZASE las g@especificaciones de producto terminado para el producto

2.- DEJASE @BLECIDO que la informacion 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 Cédigo Penal y que la informacién proporcionada
debera estar a disposicién de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando ésta lo

requiera.
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ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMINAD - |

~SIMBRINZA SUSPENSION DFTALMId:A“‘ 2l !

i
I
: N° Rot.:
F R

Firms Frofesion

Impureza @ RRT 4.0
(no especificada) !

Cualquier otra impureza no especificada
Total Impurezas

NMT 0.4% .\Q

—— “ANAL"ISIS ESPECIFICACION METéDO
Identidad Brinzolamida (HPLC) Positiva FWMDOC-13602
Identidad Brinzolamida (CCF) Positiva FWMDOC-13612
Valoracién Brinzolamida 85 - 105% FWMDOC-13602
Identidad Tartrato Brimonidina (HPLC) Positiva FWMDOC-13602
Identidad Tartrato Brimonidina (CCF) Positiva FWMDOC-13612
Valoracién Tartrato Brimonidina 95 — 105% FWMDOC-13602
Impurezas Brinzolamida !

Brinzolamida S-Isomero NMT 1.2% FWMDOC-04773

Des-Ethyl Brinzolamida ! NMT 0.1% FWMDOC-13602
Impurezas Brimonidina *

Impureza K 1 NMT 0.2% FWMDOC-13602

PS18909 1 NMT 0.1% DOC-13602

FWMDOC-13602

FWMDOC-13602
FWMDOC-13602

Identidad Cloruro de Benzalconio !

NMT 0.3%, Q
NMT 1.001"&\

Positiv

FWMDOC-13615

Valoracién Cloruro de Benzalconio !

Identidad de Acido Bérico !

FWMDOC-13615

FWMDOC-06339

Valoracion Acido Bérico 1

90=.107%
ve

FWMDOC-06339

i6n Aci i @90 —107%
pH N\ 6.3-66

FWMDOC-02868

) A 3
Osmolalidad N4

235 - 290 mOsm/kg

FWMDOC-02869

Viscosidad

35-100 cps

FWMDOC-00160

Redispersibilidad IS

NMT 15 segundos

FWMDOC-02876

Color

Blanco a blanquecino

FWMDOC-02848

Apariencia

Suspension uniforme

FWMDOC-02876

Tamarfio de pért

X10 NLT 0.1 pym
Xs00.3-1pum
Xoo NMT 2 um
100% < 50 ym

FWMDOC-13610

Volumen de llenado

No menor al declarado

Esterilidad

Estéril

FWMDOC-00846
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ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMINADO i ;5%
SIMBRINZA SUSPENSION OFTALMICA "= & "%

Estuche de cartulina impreso que contiene
frasco tipo Drop-Tainer de polietileno de baja
densidad (PEBD/LDPE), opaco, redondo, con
gotero dispensador de PEBD/LDPE y tapa
rosca de polipropileno blanca (PP)
(cuentagotas), que contiene 5y 8 mL de
suspension oftalmica. Mas folleto de
informacién al paciente y sello de seguridad.
Todo debidamente sellado y rotulado.

Descripcion de envase

1. Analisis realizado s6lo en el sitio de origen.

INSTITLUTO .-’

SUBDEPTO. B7
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