Salud Pablica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

MODIFICA A ASCEND LABORATORIES S.p.A., RESPECTO
DEL PRODUCTO FARMACEUTICO AMLIPROS 5/40
AAA/GZR/pgg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, REGISTRO SANITARIO
NC Ref.:MA1149811/19 N©° F-23219/16

RESOLUCION EXENTA RW N° 18613/19
Santiago, 22 de agosto de 2019

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Ascend Laboratories S.p.A., por
la que solicita nuevas especificaciones de producto terminado para el producto
farmacéutico AMLIPROS 5/40 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, registro sanitario N©
F-23219/16; el Informe Técnico N°® 1316, emitido por la Seccién Calidad y Equivalencia
Farmacéutica;

CONSIDERANDO: PRIMERO: que todos los andlisis mencionados en las
especificaciones de producto terminado son necesarios para evaluar la calidad del producto
Yy que no presentan complejidad para su realizacién en las dependencias de los laboratorios
de control de calidad u otro capacitado dentro del territorio nacional. SEGUNDO: Que en
conformidad con la reglamentacién sanitaria vigente al momento de ingreso de su solicitud,
especificamente lo dispuesto en el Titulo VI, parrafo noveno del D.S. N°3/10 en sus articulos
167°, 169° y titulo VII del D.S. N°3/10, parrafo primero en sus articulos 173°, 174°, 175° y
177° y parrafo segundo en su articulo 178°, todos los titulares de registros sanitarios tienen
la obligacién de contar con un sistema de control de calidad que certifique el cumplimiento
de las especificaciones de producto terminado; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° 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 599 letra b) y 610 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N°© 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N° 56 de 11 de enero de 2019 del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE las nuevas especificaciones de producto terminado codigo Alkem:
RE/FPS/15/011-00, cédigo Ascend: EPT-AM5/0OLM40-V2.0, para el producto farmacéutico
AMLIPROS 5/40 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, registro sanitario NOF-23219/16,
concedido a Ascend Laboratories S.p.A., las cuales deben conformar el anexo timbrado de la
presente resolucién para su cumplimiento.

2.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacion 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 que adjunta,
conforme a lo dispuesto en el Art.210° del Cédigo Penal y que la informacién proporcionada
deberd estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando ésta lo

requiera. " iy
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REF. N° MA1149811/19

Ascend

LABORATORIES
REG. I.S.P. N° F-23219/16

ESPECIFICACIONES PRODUCTO TERMINADO ASCEND LABORATORIOS

S.p.A

AMLIPROS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5/40 (AMLODIPINO BESILATO/

Caodigo Alkem: RE/FPS/15/011-00
Cadigo Ascend: EPT-AM5/0LM40-V2.0

OLMESARTAN MEDOXOMILO).-

Ensayo

Criterio de aceptamon

Descripcion

Comprimidos recubiertos de color crema a amarillo
claro con forma circular biconvexos, impresos con un
“A23” en uno de sus lados vy liso en la otra.

Identificacion :
a .-.Olmesartan

b.- Amlodipino

HPLC: a; b.

En la valoracién, el peak principal en el cromatograma
obtenido con la preparacién de valoracién corresponde
al peak obtenido para la solucién estandar.

TLC: a; b.

El Rf x obtenido de la solucién muestra corresponde al
Rf st

. . ANSTITUTO DE SALUD POBLICA DE-
obtenido de la solucion estatdata neeioma ool B
SUBDEPTQ. REGISTRO V AUTORIZACIONES SANITA

OFICINA METODOLOGIAS ANALITICAS

Peso Promedio

2070mg+5%

E
RIAS

Dimensiones
Espesor
Diametro

3,90 mm + 0,3 mm K Ret.:

A ff’ji"/f $79 .

8,10 mm £ 0,3 LA

N° Registro:

Y

mm Firma Profesional: 7 ‘/

Disolucion (HPLC)
Ap: 1I; 900 mL; 75 rpm;

Medio: Tampén fosfato
0,05M ; pH 6,8; 37°C

No menos que el 75%(Q) de la cantidad declarada dg’
Amlodipino Besilato equivalente a Amlodipino
(C20H25N205Cl)

y no menos de un 70%(Q) de Olmesartan Medoxomilo
(C29H30N6Os) a los 60 minutos.

Uniformidad de dosis
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El valor de aceptacién (AV) de 10 dosis unitarias debe

ser




Ascend

LABORATORIES

REF. N° MA1149811/19 REG. I.S.P. N° F-23219/16

ESPECIFICACIONES PRODUCTO TERMINADO ASCEND LABORATORIOS
S.p.A

AMLIPROS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5/40 (AMLODIPINO BESILATO/
OLMESARTAN MEDOXOMILO)

Cdédigo Alkem: RE/FPS/15/011-00
Cadigo Ascend: EPT-AM5/0OLM40-V2.0 P

d

o

unitaria (HPLC)
(Por uniformidad de
contenido)

menor o igual a 15,0

Valoracion (HPLC)
Amlodipino besilato
equivalente a

No menos de un 90% y no mas de 110% de la cantidad

Amlodipino 5
mg/comprimido
recubierto

Olmesartan Medoxomilo

declarada de Amlodipino Besilato equivalente a
Amlodipino (C20H25N20s5Cl)
4,5 — 5,5 mg /comprimido recubierto

i) Olmesartan

i) Amlodipino compuesto
relacionado A

iii) Mayor impureza
desconocida
iv) Total de impurezas

Contenido 40
mg/comprimido No menos de un 90% y no mas de 110% de la
recubierto cantidad declarada de Olmesartan Medoxomilo
(C29H30N60s)
36 — 44 mg/comprimido recubierto
Test Criterio de aceptacion
Sustancias relacionadas T 7
(HPLC, p/p) Aerodn PUBLIES B cuiLe

HACIONA] B
’ SUBBEPT S ACIONAL BE MEBIEANER,
No mas de 1,5% N emcﬁdé”;ggm SUoSZACIONES sauTa

No mas de 1.0% Q“’Gf'es ANALITICAS
22 ABD. 2019 |

N° Ref.: e LTI

N°Registro: ____ = 7 22/4 17
Firma Emfeséma!: '

No mas de 0,2%

=%

No mas de 4,0%

Descripcion envase

Estuche de cartulina, impreso, que contiene blister de
Alu/Alu

impreso, mas folleto al paciente, todo debidamente
rotulado y sellado.

Pagina 2 de 3



Ascend

LABORATORIES
REF. N° MA1149811/19 REG. I.S.P. N° F-23219/16

ESPECIFICACIONES PRODUCTO TERMINADO ASCEND LABORATORIOS
S.p.A

AMLIPROS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5/40 (AMLQD_LPLN,Q.QEM.LATOI
OLMESARTAN MEDOXOMILO) , Y

Cadigo Alkem: RE/FPS/15/011-00
Cédigo Ascend: EPT-AM5/0OLM40-V2.0

Sz s

Sr. Impureza Nombre quimico
No
1 Olmesartan 1- {[2 *- (1 H-tetrazol-5-il) bifenil-4-il]
metil} -

4- (2-Hydroxypropan-
2-il) -2-propil-1 H-imidazol-5

Carboxicilico
2 | Amlodipino Compuesto ((3-etil 5-metil 2 - [(2-aminoetoxi)
relacionado A metil] -4- (2-clorofenil) -6-

etil de 1-piridina 3,5 dicarboxilato

EH'&““*U‘%Q ﬁr l?«&\lvln B&!aul '& DE C.HILE
AGENCIA WACIGMNAL OE MEDICAMENTOS
FOmT ACIONES SANITARIAS
'?\'}Bﬁiﬁiﬁikﬁ ANAL:TICAS

? 22 AGD. 2@?9

Noret. _ LI ATHA] “/l‘f’ /
N° Raglstro: s o L/;?i\w I !

Firma Profesional:
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