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Gobierno de Chile MODIFICA A NOVARTIS CHILE S.A,, RESPECTO DEL

PRODUCTO FARMACEUTICO VIGAMOX SOLUCION

AAA/GZR/pgg OFTALMICA 0,5% (MOXIFLOXACINO CLORHIDRATO),
NO Ref.:MA952553/17 REGISTRO SANITARIO N° F-13910/14

RESOLUCION EXENTA RW N° 12490/18
Santiago, 19 de junio de 2018

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Novartis Chile S.A., por la que
solicita nuevas especificaciones de producto terminado para el producto farmaceutico
VIGAMOX SOLUCION OFTALMICA 0,5% (MOXIFLOXACINO CLORHIDRATO),
registro sanitario N°F-13910/14; el Informe Técnico N° 1624, emitido por la Unidad de
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 realizacion en las dependencias de los
laboratorios de control de calidad u otro capacitado dentro delqterritorio nacional.
SEGUNDO: Que en conformidad con la reglamentacion sanitaria vi ‘N al momento de
ingreso de su solicitud, especificamente lo dispuesto en el Titulo rrafo noveno del
D.S. N°3/10 en sus articulos 167°, 169° y titulo VII del D.S. N Yparrafo primero en
sus articulos 173°, 174°, 175° y 177° y parrafo segundo e \J rticulo 178°, todos los
titulares de registros sanitarios tienen la obligacién de conta% n sistema de control de

calidad que certifique el cumplimiento de las especificacic% roducto terminado; vy

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del a@.llo 96° del Codigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Pgeductos Farmaceuticos, aprobado por el
Decreto Supremo N° 3 de 2010 del Ministerio @d; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 59° letra b) y 619 letra b)N\del Decreto con Fuerza de Ley NO 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Reso@n Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014
del Instituto de Salud Publica de Chile, 'Kto iguiente:

-

RK@LUCIO

vas ‘especificaciones de producto terminado sin codigo

dpico VIGAMOX SOLUCION OFTALMICA 0,5%
ATO), registro sanitario NOF-13910/14, concedido a
les deben conformar el anexo timbrado de la presente
to.

1.- AUTORIZASE las n
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{(MOXIFLOXACINO CL

Novartis Chile S.A., |
resolucion para su w@
2.- DEJASE,_ESTABLECIDO que la informacién evaluada en la solicitud para la
aprobacion de esta modificacién 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 informacion

proporcionada deberd estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion,
cuando ésta lo requiera.
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NOVARTIS CHILE S.

ESPECIFICACIONES DE PRODUC

TR

VIGAMOX SOLUCION OFTALMICA 0,5%

MOXIFLOXACINO CLORHIDRATO

MA952553
Prueba Especificacion de Liberacion Método
Color Amarillo verdoso (GY) BR.C00.2ATP.00220
pH 6.3-7.3 BR.C00.2ATP.00210
Osmolalidad 265 — 300 mOsm/Kg BR.C96.2ATP.00072
Claridad No mas de EP | \\BR.C02.2ATP.00269
Particulas Esencialmente libre de particulas .C02.2ATP.00269

Precipitados Ninguno *Q BR.C02.2ATP.00269
Moxifloxacino Valoracién 95% - 105% + ( \W°| BR.CO3.2ATP.00299
Moxifloxacino Identificacion Posiivo N\« BR.C03.2ATP.00299
Compuesto decarboxi’ 0,0-0,2% S BR.C03.2ATP.00299
Compuesto 8-Hidroxi' 0.0 - BR.C03.2ATP.00299
RC-1' Bil— ?&' BR.C03.2ATP.00299

RC-2' 00N 0,1% BR.C03.2ATP.00299

RC-3' N\, 0,0-0,2% BR.C03.2ATP.00299

RC-4' \@ 70,0 -0,2% BR.C03.2ATP.00299

Prod. Reaccion acrilato’ | 5\\ 0,0-0,1% BR.C03.2ATP.00299
sl ol ‘O 0,0-0,1% BR.C03.2ATP.00299
Total impurezas’ = 0,0-0,5% BR.C03.2ATP.00299
Estéril BR.M90.2MTP.00005

Esterilidafl ™
\J

Material de empaque

Frasco gotario Drop-Tainer de PEBD rotulado de color natural,
con tapa de polipropileno, en estuche de carton impreso, mas
folleto de informacion al paciente. Todo debidamente sellado.

1: Analisis realizado solo en el sitio de origen.
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