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MODIFICA A ASCEND LABORATORIES S.p.A., RESPECTO

w— g:i‘L_AFL’Rooucro FARMACEUTICO DORZOX SOLUCION
. 0,
NO Ref.:MA1353233/20 F-2457%I/c1; 2 % , REGISTRO SANITARIO N°

RESOLUCION EXENTA RW N° 11040/20
Santiago, 5 de mayo de 2020

| VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Ascend Laboratories S.P.A., por
a que solicita nuevo tipo de envase de envase manteniendo los tipos de envase
nnlegornmnlo autorizados para el producto farmacéutico DORZOX SOLUCION

OFTALMICA 2 %, registro sanltarlo NOF-24570/19; el Informe Técnico NO© 774, emitido
por la Unidad de Metodologias Analiticas; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 969 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° |etra b) y 610 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley NO© 1, de
2005 y las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N° 56 de 11 de enero de 2019 del
Instituto de Salud Plblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el nuevo tipo de envase de envase manteniendo los tipos de envase
anteriormente autorizados para el producto farmacéutico DORZOX SOLUCION
OFTALMICA 2 9%, registro sanitario NOF-24570/19, concedido a Ascend Laboratories
S.P.A.manteniendo los tipos de envase anteriormente autorizados

Venta Publico:  Estuche de cartulina impresa y/o etiquetada, debidamente rotulada, que
contiene frasco de PEBD y tapa de sequridad de Poliestireno
blanco-blanquecino, conteniendo 2,5 a 15 mL de solucién oftdlmica, mas
folleto de informacién al paciente y sello de seguridad. Contenido: 1-100
Frascos

Muestra Médica: Estuche de cartulina impresa y/o etiquetada, debidamente rotulada, que
contiene frasco de PEBD y tapa de seguridad de Poliestireno
blanco-blanquecino, conteniendo 2,5 a 15 mL de solucidn oftdlmica, mas
folleto de informacién al paciente y sello de seguridad. Contenido: 1-100
Frascos

n linico: Estuche de cartulina impresa y/o etiquetada, debidamente rotulada, que
contiene frasco de PEBD y tapa de seguridad de Poliestireno
blanco-blanquecino, conteniendo 2,5 a 15 mL de solucién oftadlmica, mas
folleto de informacién al paciente y sello de seguridad. Contenido: 1-1000
Frascos

Periodo de eficacia: 24 meses, almacenado a no mas de 25°C, envasado estuche de
cartulina impreso, que contiene frasco y tapa de PEAD o frasco de PEBD, tapa de seguridad
de poliestireno blanco-blanquecino, conteniendo 2,5 a 15 mL de solucién oftalmica, mds
folleto de informacidn al paciente y sello de sequridad.

2.- Los rétulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo autorizado en el registro sanitario y cualquier modificacion debera
comunicarse oportunamente a este Instituto.

3.- Las especificaciones del producto terminado deben conformar el anexo timbrado
adjunto.

4.- Los envases clinicos estdn destinados al uso exclusivo de los Establecimientos
Asistenciales y deberdn llevar en forma destacada la leyenda "ENVASE CLIN.ICO SOLO PARA
ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES”, sin perjuicio de respe:tan: lo dispuesto en el
Reglamento del Sistema Naclonal de Control de Productos Farmacéuticos, D.S. N° 3 de 2010

Av Marathon 1000 Rufos Santage

telod ihad wones (5l
www.ispch.cl

Escaneado con CamScanner



2 s .
(Cont. Res. Mod. MA1353233)

5.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién evaluada en la solicitud para la
aprobacién de esta modificacion al registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos gue adjunta,
conforme a lo dispuesto en el Art.210° del Cédigo Penal y que la informacion proporcionada

deberd estar a disposicién de la Autoridad Sanitaria, para su verificaciéon, cuando ésta lo
requiera.
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REF. MA1353233/20

REG. ISP N°24570/19

ESPECIFICACIONES PRODUCTO TERMINADO
Dorzox Solucién Oftalmica 2% (Dorzolamida)
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Parametro Especificaciones
i es lucién clara, incolora, ligeramente viscosa, sin
Descripcion So g

particulas visibles en suspension.

Identificacion
Dorzolamida Clorhidrato
A. HPLC

@)
B. TLC

Cloruro de Benzalconio

C. HPLC

A. El tiempo de retenciéon en el cromatograma
corresponde al de la preparacién estandar
como se indica en el Ensayo de Dorzolamida
Clorhidrato.

B. El valor obtenido de la solucién de prueba
debe corresponder al obtenido con la solucion
estandar.

C. El tiempo de retencién en el cromatograma
corresponde al de la solucién estandar del
ensayo de valoracion.

INSTITUTO DE SALUD PU
AGENCIA NACIONAL DE

pH

LICA DE CHILE
EDICAMENTOS

SUBDEPTD. REGIATRG ¥ ALTORIZACIOMES SANITARIAS
OFICINA METODOLOGIAS ANALITICAS

5.0a60

Valoracion (HPLC)

equivalente a
Dorzolamida

A. Dorzolamida Clorhidrato

B. Cloruro de Benzalconio*
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20mg/mL Nhet: A ALH(322 7
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R* Roglstro:

F-2¢ S’-}ﬂi/fﬁf

Firma Profesional:

A. Entre 95.0% y 105.0% de la cantidad
declarada de Dorzolamida
(19.00 mg/mL — 21.00 mg/mL)

B. Entre 80.0% y 110.0% de la cantidad
declarada de Cloruro de Benzalconio
(0.0600 mg/mL - 0.0825 mg/mL)

membrana)

Esterilidad (Filtracion por

Debe cumplir

Volumen de llenado

No menos de lo declarado
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REF. MA1353233/20

REG. ISP N°®24570/19

ESPECIFICACIONES PRODUCTO TERMINADO
Dorzox Solucion Oftalmica 2% (Dorzolamida)

c. Unica impureza
maxima desconocida
d. Total de impurezas

‘——"-—._‘__M
' ~dpa
| Sustancias relacionadas* [; § E IF/
4 ‘lmp a. Nomasde 1.3% v % 55
b. |223:2:: g b. Nomasde0.2% et
i c. Nomasde0.2%
d. o

Nomasde 1.5%

Descripcion de envase

interior.

Estuche de cartulina impresc o debidamente sellado
y rotulado, que contiene 1 frasco de PEBD, etiquetado
y con tapa de PEAD o 1 frasco de PEBD, etiquetado
con tapa de seguridad de poliestireno blanco-
blanquecino conteniendo 2,5 a 15 mL de solucién
oftalmica, mas folleto de informacion al paciente en su

* = Test realizado por el fabricante de origen
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