Salud Publica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

MODIFICA A ASCEND LABORATORIES S.p.A., RESPECTO
DEL PRODUCTO FARMACEUTICO DULOXETINA

AAA/LHD/pgg CAP$ULAS CON GRANULOS CON RECUBRIMIENTO
NO Ref.:MA945091/17 ENTERICO 30 mg, REGISTRO SANITARIO N°
F-20783/14

RESOLUCION EXENTA RW N° 15979/18
Santiago, 6 de agosto de 2018

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Ascend Laboratories S.p.A., por
la que solicita nuevo tipo de envase de envase manteniendo los tipos de envase
anteriormente autorizados para el producto farmacéutico DULOXETINA CAPSULAS CON
GRANULOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 30 mg, registro sanitario No°F-20783/14;
el Informe Técnico N° 2053, emitido por la Unidad de Calidad y Equivalencia Farmacéutica;

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 590 letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley NO© 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resoluciéon Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014
del Instituto de Salud Publica 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 DULOXETINA CAPSULAS CON
GRANULOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 30 mg, registro sanitario NOF-20783/14,
concedido a Ascend Laboratories S.p.A.manteniendo los tipos de envase anteriormente
autorizados

Venta Publico: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado que contiene blister
pack compuesto por ldmina de PVC/PE/Aclar transparente, termoformado
y sellado con film de aluminio impreso o Frasco PEAD con tapa rotulado,
con 1 a 120 capsulas con granulos con recubrimiento entérico, mas folleto
de informacién al paciente en su interior.

Muestra Médica: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado que contiene blister
pack compuesto por ldmina de PVC/PE/Aclar transparente, termoformado
y sellado con film de aluminio impreso o Frasco PEAD con tapa rotulado,
con 1 a 100 capsulas con granulos con recubrimiento entérico, mas folleto
de informacion al paciente en su interior.

Envase Clinico: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado que contiene blister
pack compuesto por ldmina de PVC/PE/Aclar transparente, termoformado
y sellado con film de aluminio impreso o Frasco PEAD con tapa rotulado,
con 1 a 1000 capsulas con granulos con recubrimiento entérico, mas
folleto de informacién al paciente en su interior.

Periodo de eficacia: 24 meses, almacenado a no mas de 25°C; para el producto envasado en
Blister PVC/PE/Aclar transparente termoformado y sellado con film de aluminio impreso
contenido en estuche de cartulina impreso, mas folleto de informacién al paciente, todo
debidamente sellado y rotulado.

36 meses, almacenado a no mas de 25°C; para el producto envasado en frasco PEAD con
tapa rotulado contenido en estuche de cartulina impreso, mas folleto de informacién al
paciente, todo debidamente sellado y rotulado.

2.- Los rétulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo autorizado en el registro sanitario y cualquier modificacién deberd
comunicarse oportunamente a este Instituto.
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3.- Las especificaciones del producto terminado deben conformar el anexo timbrado
adjunto.

4.- 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
debera estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando ésta lo
requiera.

SE Y COMUNIQUESE

ANOT,

UEPT0 REGISTRO AUTORIZACIONES SANITARIAS
POENLIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
Q.F. PATRICIA CARMONA SEPULVEDA
JEFA SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
INTERESADO
ucb
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MA945091/17

F-20783/14

Ascend Laboratories.S.p A

ESPECIFICACIONES DE PRQDUCTQ TERMIN_AD-!
Duloxetina cdpsulas con gronulos con recubrmlen’ro
entérico 30 mg (Duloxehno clorhldro’ro)

ESPECIFICACIONES

METODOS
UTILIZADOS

DESCRIPCION DE LA FORMA FARMACEUTICA

Grdnulos entéricos de color blanco a casi blanco
contenidos en cdpsulas de gelatina dura N°2, de cuerpo
color blanco y tapa de color azul, con impresién en la tapa
"dulox” de color blanco e impresidn en el cuerpo "30" de
color negro.

VISUAL

UNIFORMIDAD DE DOSIS UNITARIA:

(por uniformidad de contenido)

Criterio de aceptacion (AV) para 10 unidades debe ser
menor o igual a 15,0

USP vigente

IDENTIDAD DEL PRINCIPIO ACTIVO EN PRODUCTO
TERMINADO
Duloxetina: Positivo.

1. El espectro de absorcién infrarrojo de la preparacion de
la muestra presenta mdaximos sélo a las mismas
longitudes de onda que la de una preparaciéon similar
de Duloxetina estdndar de referencia.

2. El tiempo de retencidén del peack principal en el
cromatograma de la solucién muestra obtenido de la
valoracion, debe corresponder al peack del
cromatograma de la soluciéon estdndar obtenido en la
valoracion.

HPLC

VALORACION DEL PRINCIPIO ACTIVO EN PROD. TERMINADO.
90 -110% de lo declarado: 28,5 - 33,0 mg/ cdpsula
Declarado: Duloxetfina: 30 mg/cdpsula

HPLC
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‘ Ascend Laboratories S.p.A
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ESPECIFICACIONES DE PRODUCTQ IERMINA.O :_
Duloxetina capsulas con grdnulos conrecy { niento’
entérico 30 mg (Duloxetina clorhldrc’ro) ARA AR R

ESPECIFICACIONES o T METODOS

UTILIZADOS
SUSTANCIAS RELACIONADAS HPLC

Duloxetina compuesto relacionado H:  no mds de 0,20%*
Cudalquier compuesto de degradacion no especificado:
no mas de 0,20%

Impurezas totales: no mdas de 0,40%

TEST DE DISOLUCION: HPLC
Etapa dcida:
Ninguna unidad individual debe exceder el 10% de

liberacion de Duloxetina en 120 minutos.

ParaGmetros de disolucién para etapa dcida:

Medio: 0,1N HCI; Cantidad: 1000 mL; Aparato: canastillo; RPM: 100;
Tiempo: 120 minutos: Temperatura: 37+ 0.5° C.

Etapa buffer:
No menos de 75% (Q) de la cantidad declarada de
Duloxetina se disuelve en 60 minutos

Parametros de disolucién para etapa amortiguada:
Medio: Buffer fosfato pH 6,8; Cantidad: 1000 mL; Aparato: canastillo;
RPM: 100; Tiempo: 60 minutos; Temperatura: 37 + 0.5° C

*Compuesto relacionado analizado en el fabricante de origen.

Descripcion Naturaleza y Tipo Material de Empaque/ Envase:

Primario Blister PVC/ PE/ Aclar transparente termoformado vy sellado
con film de aluminio impreso;
Frasco PEAD con tapa rotulado.

Secundario |Estuche de cartulina impreso, mds folleto de informacién al
paciente, todo debidamente sellado y rotulado.
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