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MODIFICA A HOSPIRA CHILE LTDA., RESPECTO DEL

PRODUCTO FARMACEUTICO PRECEDEX SOLUCION
JON/GZR/npc INYECTABLE 100 mcg/mL (DEXMEDETOMIDINA
NO Ref.:MA591122/15 CLORHIDRATO), REGISTRO SANITARIO N° F-7209/10

RESOLUCION EXENTA RW N° 13499/15
Santiago, 6 de agosto de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Hospira Chile Ltda., por la que
solicita nuevas especificaciones de producto terminado para el producto farmacéutico
PRECEDEX SOLUCION INYECTABLE 100 mcg/mL (DEXMEDETOMIDINA
CLORHIDRATO), registro sanitario NOF-7209/10; el Informe Técnico N® 1920, emitido por
la Unidad de Metodologias Analiticas; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 969 del Codigo 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 6190 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014
del Instituto de Salud Pablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE las nuevas especificaciones de producte terminado sin cédigo para
el producto farmacéutico PRECEDEX SOLUCION INYECTABLE 100 mcg/mL
(DEXMEDETOMIDINA CLORHIDRATO), registro sanitario NOF-7209/10, concedido a
Hospira Chile Ltda., las cuales deben confoermar el anexo timbrado de la presente resolucion
para su cumplimiento.

2.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacion evaluada en la solicitud para la
aprobacion de esta modificacidon 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 dispueste en el Art.210° del Cédigo Penal y que la informacién proporcionada
debera estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, cuando ésta lo
requiera.
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ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMINADO Fiosplia
PRECEDEX SOLUCION INYECTABLE 100 mcg/ mL — Reg. ISP N° 7209/10
DEXMEDETOMIDINA CLORHIDRATO
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A.-ENSAYOS FISICOS
1.-Caracteres organolépticos:
1.1 Forma farmacéutica
1.2 Claridad
1.3 Color

2.- Material particulado
Particulas =10pm
Particulas =25um

3.- Volumen extraible

B.- ENSAYOS QUIMICOS
1.-1dentificacion

2.-pH

3.- Base de Dexmedetomidina Ensayo

4.-Pureza optica (HPLC)
(% Base de Levomedetomidina)

5.-Sustancias relacionadas (HPLC)

6.- Cloruro de Sodio

C.-ENSAYOS BIOLOGICOS
1.-Endotoxinas bacterianas

2.-Esterilidad

D.-OTROS
1.-Envase y material de envase
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Solucidn inyectable S

Solucién clara, sin particulas visibles (Visual/P-0146)
Solucion debe ser incolora (Visual/P-0613)

(USP <788>) M¢étodo I
No més de 6000 particulas por envase
No mas de 600 particulas por envase

2,1 -2,3 mL (USP <I>)
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A) HPLC: El mismo Rt como Rs
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(Interno C-1682 6 C-2322) MA S \“7}4{2?
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B) UV: El espectro UV de la muestra debe ser corﬁpu&dfﬂfi al

espectro de preparacion estandar, mostrando una absorcidn
similar a 261-265 (Interno C-2118)

4,5 7,0 (USP <791>)

Teodrico: 200 meg/2 mL
Limites: 190 — 210 meg / 2 mL (95,0 — 105,0 %)
(Interno C-1681 6 C-2322)

No mas de 1,0% (C-1682)

Impurezas individuales: no mas de 0,2%
Total de Impurezas: No mas de 0,5%
(Interno C-1681 6 C-2323)

90.0 — 110,0 % (Interno C-0196)

No mas de 70 EU/mL (USP <85> Codgulo de gel)/ B-0816
(No mds de 0.70 UE/mcg
Estéril (cumple con la prueba) (USP <71>)

Estuche de cartulina impreso o caja de carton impresa, que contiene
Frasco ampolla de vidrio tipo | de 2 ml., transparente, tapon de
hule de bromobutilo y sello de aluminio, con etiqueta autoadhesiva,
todo debidamente sellado mas folleto de informacion interno.
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