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RESOLUCION EXENTA RW N° 6341/19
Santiago, 25 de marzo de 2019

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Novartis Chile S.A., por la que
solicita nuevas especificaciones de producto terminado para el producto farmaceutlco
TEGRETAL CR COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION SOSTENIDA 400 mg
(CARBAMAZEPINA), registro sanitario NOF-4377/15; el Informe Técnico N° 372, emitido
por la Seccion 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
y que no presentan complejidad para su realizacion en las dependencias de los laboratorios
de control de calidad u otro capacitado dentro del territorio nacional; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° 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 d facultades que me

confieren los articulos 59° letra b) y 61° letra b), del Decreto c za de Ley NO° 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N° 56 de enero de 2019 del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCI b

1.- AUTORIZASE las nuevas especificacioneQe producto terminado (cddigo:
DP_3747904012_RCL_C_00), para el ro, o farmacéutico TEGRETAL CR
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE CION SOSTENIDA 400 mg
(CARBAMAZEPINA), registro sanitario N9Ez437»/15, concedido a Novartis Chile S.A., las
cuales deben conformar el anexo timbrado @presente resolucion para su cumplimiento.

informacion evaluada en la solicitud para la
aprobacion de esta modificacion iStro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace resp le de la veracidad de los documentos que adjunta,
conforme a lo dispuesto en el 2.21 ° del Cddigo Penal y que la informacién proporcionada

2.- DEJASE ESTABLECIDO, q

debera estar a disposicion % utoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando ésta lo

requiera. Q
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REF. MA1041027/18 Reg. I.S.P. N° F-4377/15
NOVARTIS CHILE S.A.

ESPECIFICACIONES PRODUCTO TERMINADO

TEGRETAL CR COMPRIMIDOS RECUB
LIBERACION SOSTENIDA 400 ACIONES |
DP_3747904012_RCL_C_0 i

- —
pe——

Cdodigo [Titulo de la prueba, Requisitos Referencia
de principio

prueba

10001.01 | Apariencia Comprimido barnizado, oblongo, Local

biconvexo y naranja amarronado.
Grabaciones ENE/ENE de un lado y del
otro CG/CG con surcos en los dos

lados
50431.01 | Uniformidad de dosificacién | En conformidad con los requisitos da Ph. Eur./
unitaria por variaciéon de peso | Ph. Eur., USP JP USP/ JP
20101.01 | Identificacion de Corresponde con el estandar Local
carbamazepina por CCF!
53501.01 |ldentificacion de Corresponde con el estandar Local
carbamazepina por HPLC N~
53501.01 | Valoracién de carbamazepina | Tedrico: 400 mg/comp. \ [Local
HPLC 95,0% - 105,0%
(380 mg — 420 mg) *Q
53501.01 | Productos de Degradacion . N\ Loca
por HPLC? \
= G 223582 = Maximo 0,1% K
" GP 372222 = Maximo 0,05@

=  Productos de
Degradacion = Maxi r@ﬂo
desconocidos x\
individuales?

= Total de Productos de . @ho 0,2%

Degradacion \
g

50121.01 | Disolucién por UV? 3¢ Local
p
Celda de flujo (aparato 4 USP). Diar&‘ " y
) = Después de 1 hora = 20-40%
celrlja. alrededo‘r de 1 mm, céjlula 12,0 ; 1. Después B . 30-60%
Fluyjo 16 mbL/min, con pukac: €, edios: | 5 Después de 4 horas? = 50-80%
M1 Fluido gastrico simuladox 0.2con| = Después de 8 horas? = Minimo 65%
0,1 % de Tween 20 iffer. 11) ma2:
Fluido intestinal sippiiad 7.5 £ 0,1% de
Tween20r1 %
70161.01 | Pruebasgg/numeracion Local
microbiana (MET)®
= Recuento microbianode | = Maximo 1000 UFC/g
Aerobios Totales®
= Recuento de mohos y = Maximo 100 UFC/g
levaduras combinadas?®
Microorganismo especifico:
s Escherichia colien 1 g® = Ausente
Material de envase Estuche de cartulina impresa que contiene blister formado
por pelicula PVC incoloro moldeada y sellado con tira de
i BLIGA DE CHILE ' aluminio, o blister formado por pelicula PVDC-PE-FVC
mg'rel:g;rlo"rfm%ﬁh DE ““‘ﬁﬁ;‘ﬁsﬂﬂfams incoloro moldeado y sellada con tira de aluminio y
SUBDEPYO. REGISTRO ¥ AUTO KA ALITICAS termosellable, mas folleto de informacion al paciente. Todo
0""’;”.‘.‘.‘-‘,1‘; debidamente sellado y rotulado
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REF. MA1041027/18 Reg. I.S.P. N° F-4377/15
NOVARTIS CHILE S.A.

' ESPECIFICACIONES PRODUCTO TERMINADO
TEGRETAL CR COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE" ~
. "LIBERACION SOSTENIDA 400 mg "AFIA i Al ES

DP_3747904012_RCL_C_00 ..ji £ :il'ILA;

1: Método alternativo al HPLC.

2 Analisis realizado s6lo en el sitio de origen.

3: El control microbiolégico se realiza en el sitio de origen para todos los lotes importados.
Localmente, este control se realizara una vez al afo.
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