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Las Artes— Las Condes - Santiago

Fono: 241 2000

Casilla 191-D

Santiago, Chile

Pfizer Chile S.A.

A OUIEN CORRESP

Estimados Srs.:

Junto con saludar, y por medio del presente documento notifico que nuestro producto:
e Depo-Medrol Suspension Inyectable 40 mg/1 m

Posee un periodo de eficacia de "60 meses, Almacenado a no mas de 25°C”.

Segun consta en el documento adjunto Referencia N° 24084/13 del 15 de Noviembre

del 2013.

De acuerdo al Folleto al Profesional vigente, inciso 4.2 Dosificacion y Administracion:

Debido a la posibilidad de que se presenten incompatibilidades fisicas, el acetato de

metilprednisolona no debe diluirse ni mezclarse con otras soluciones.

Sin otro particular, saluda atentamente.

Pfizer Chile S.A.

Santiago, 2020.
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CONCEDE A PFIZER CHILE S.A., EL. REGISTRO
SANITARIO N° F-20529/13 RESPECTO DEL
HRL/IMC/KTV/pgg PRODUCTO FARMACEUTICC DEPO - MEDROL
No© Ref.:RF466407/13 SUSPENSION INYECTABLE 40 mg/1 mi.

RESCLUCION EXENTA RW N° 24084/13
Santiago, 15 de noviembre de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacién de PFIZER CHILE S.A., por la
que solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en el articulo 52° del D.S. N° 3 de
2010, del Ministeric de Salud, para el producto farmacéutico DEPO - MEDROL
SUSPENSION INYECTABLE 40 mg/1 mL, para los efectos de su importacién y
distribucidon en el pais, el que sera fabricado como producto terminado y procedente de
Pfizer Manufacturing Belgium NV, Bélgica, y en uso de licencia de Pfizer Inc., Estados
Unidos; el Certificado de Libre venta correspondiente; el acuerdo de la Trigésimo Novena
Sesion de Evaluacién de Productos Farmacéuticos Simplificados, de fecha 25 de
septiembre de 2013; el Informe Técnico respectivo; vy

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cddigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N°® 3 de 2010, del Ministerio de Salud y los articulos
590 |etra b) y 61° letra b), del D.F.L. N°® 1 de 2005, y las facultades delegadas por la
Resolucion Exenta N© 1553 de 13 de julio de 2012, del Instituto de Salud Piblica de
Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el N°
F-20529/13, el producto farmacéutico DEPO - MEDROL SUSPENSION INYECTABLE
40 mg/1 mL, a nombre de PFIZER CHILE S.A., para los efectos de su importacién y
distribucion en el pais, el que serad fabricado como preducto terminado y procedente de
pfizer Manufacturing Belgium NV, ubicado en Rijksweg 12, 2870 Puurs, Bélgica, y en uso
de licencia de Pfizer Inc., New York, Estados Unidos, en las condiciones que se indican:

a) Este producto sera importado como producte terminado con
reacondicionamiento local por el Laboratorio de Produccion de propiedad de Pfizer Chile
S.A., ubicado en Av. Las Américas N° 173, Cerrillos, Santiago, Chile, y distribuido por
Pfizer Chile S.A, y/o Novofarma Service S.A., ubicado en Victor Uribe N° 2280, Quilicura,
Santiago, por cuenta de Pfizer Chile S.A., propietario del registro sanitario. El
reacondicionamiento local serd efectuado por Novofarma Service S.A. y consistira en
reestuchar envases secundarios, incorporar informacion regulatoria local aprobada en el
registro sanitario mediante inkjet, colocar folleto de informacién al paciente y adherir
sello de seguridad sobre el estuche.

b) El principio activo METILPREDNISOLONA ACETATO serd fabricado por
Pharmacia & Upjohn Company, ubicado en Portage Road N° 7000, Kalamazoo, Estados
Unidos.

¢) Periodo de Eficacia: 60 meses, almacenado a no mas de 25°C.

d) Presentaciones:

Venta Publico: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que
contiene 1 frasco ampolla de vidrio tipo 1, etiquetado, con
tap6n de goma de clorobutilo, con 1 mbL de suspension
inyectable, mas folleto de informacién al paciente en su
interior,
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Muestra Médica: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que
contiene 1 frasco ampolla de vidrio tipo I, etiquetado, con
tapdén de goma de clorobutilo, con 1 mL de suspensién
inyectable, mas folleto de informacion al paciente en su
interior.

Envase Clinico: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que
contiene 1 frasco ampolla de vidrio tipo I, etiquetado, con
tapon de goma de clorobutilo, con 1 mbL de suspensién
inyectable, mas folleto de informacidén al paciente en su
interior.

Los envases clinicos estdn destinados al uso exclusivo de los Establecimientos
Asistenciales y deberan llevar en forma destacada la leyenda “ENVASE CLINICO s6LO
PARA ESTABLECIMIENTOS MEDICO-ASISTENCIALES”.

e) Condicién de venta: Receta Médica Retenida en Establecimientos Tipo A.
f) Grupo Terapéutico: Glucocorticoides.
Cédigo ATC : HO2ABO4

2.- La férmula aprobada corresponde a la detallada en el anexo adjunto, el cual
forma parte de la presente resolucion.

3.- Los rotulos de los envases, folleto de informacion al profesional y folleto de
informacién al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto vy
distribucién a lo aceptado en los anexos timbrados de la presente Resolucién, copia de
los cuales se adjunta a ella para su cumplimiento, teniendo presente que este producto
se individualizard primero con la denominacién DEPO-MEDROL, seguido a continuacién
en linea inferior e inmediata del nombre genérico METILPREDNISOLONA ACETATO,
en caracteres claramente legibles, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en los Arts. 740
y 820 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, D.S.
N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud.

4.- La indicacién aprobada para este producto es: “Estd indicado para uso IM e IV
en las siguientes condiciones: desérdenes endocrinos, desdrdenes reumaticos,
enfermedades del coldgeno, enfermedades dermatologicas, estados alérgicos,
enfermedades oculares, enfermedades gastrointestinales, enfermedades respiratorias,
des6rdenes hematoldgicos, enfermedades neopldsicas, estados edematosos, sistema
nervioso y misceldneas (trasplantes de érganos, meningitis tuberculosa, triqguinosis)”.

5.- Las especificaciones de calidad del producto terminado, deberan conformar al
anexo timbrado adjunto y cualquier modificacion deberéd solicitarse oportunamente a
este Instituto.

6.- La metodologia analitica aprobada corresponde a la presentada junto a la
solicitud.

7.~ Pfizer Chile S.A., se responsabilizara de la calidad del producto que importa,
debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su distribucién en
el Laboratorio Externo de Control de Calidad de propiedad de Condecal Ltda., ubicado en
Alberto Riesco N° 0245, Huechuraba, Santiago, segln convenio notaria!l de prestacion de
servicios, quien serd el responsable de la toma de muestras del producto a analizar, sin
perjuicio de la responsabilidad que le compete a Pfizer Chile S.A,, como propietario del
registro sanitario.

8.- El titular del registro sanitario, deberd solicitar al Instituto de Salud Piblica de
Chile el uso y disposicién de las partidas internadas, en conformidad a las disposiciones
de la Ley N° 18164 y del Decreto Supremo N© 3 de 2010 del Ministerio de Salud.
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9.- PFIZER CHILE S.A., debera comunicar a este Instituto la distribucion de la
primera partida o serie que se importe de acuerdo a las disposiciones de la presente
Resolucién, adjuntando una muestra en su envase definitivo,

10.- El solicitante deberd cumplir fielmente con lo dispuesto en el Art.71° del
D.S. N°3 de 2010, relativo a las obligaciones de los titulares de registros sanitarios,
teniendo presente que la autoridad regulatoria podra requerir de los titulares, cualquier
documento legal debidamente actualizado, que acredite el cumplimiento de las buenas
practicas de manufactura del fabricante y la férmula del producto, en cualquier instante
de la vida administrativa del Registro.

11.- Déjese establecido, que la informacion evaluada en la solicitud para la
aprobacion del presente registro sanitario, corresponde a la entregada por el solicitante,
el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos conforme a lo dispuesto
en el articulo 210° del Codigo Penal y que Ia informacién proporcionada deberd estar a
disposicion de la Autoridad Sanitaria para su verificacion cuando ésta lo requiera.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Q.F. GUISELA zum?f’i'i)mzczvusxz
JEFA

AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

QISTRIBUCIGN:
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