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MODIFICA A PFIZER CHILE S.A., RESPECTO DEL
PRODUCTO FARMACEUTICO CAVERJECT POLVO PARA

GZR/JON/npc SOLUCION INYECTABLE 20 mcg, CON SOLVENTE
N® Ref.:MA610496/14 (ALPROSTADIL), REGISTRO SANITARIO N©°
F-10940/11

RESOLUCION EXENTA RW N° 666/15
Santiago, 12 de enero de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |a presentacion de Pfizer Chile S.A., por la que
solicita modificacion de férmula para el producto farmacéutico CAVERJECT POLVO PARA
SOLUCION INYECTABLE 20 mcg, CON SOLVENTE (ALPROSTADIL), registro sanitario NO
F-10940/11; el Informe Técnico N© 130, emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 1020 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 59°
letra b) y 610 letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucién
Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la férmula que a continuacion se indica para el producto
farmacéutico CAVERJECT POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE 20 mcg, CON
SOLVENTE (ALPROSTADIL), registro sanitario N°F-10940/11, concedido a Pfizer Chile
S.A.

Cada frasco ampolla contiene:

Alprostadil 20,0 mcg
Lactosa monohidrato

Alfa Ciclodextrina

Citrato de sodio dihidrato

Acido clorhidrico para ajuste de pH

Hidréxido de sodio  para ajuste de pH

Cada jeringa prellenada contiene:
Alcohol bencilico 9,0 mg
Agua para inyectables c¢.s.p. 1,0 mL

Periodo de eficacia:?24 meses, almacenado a no mas de 25° C, para el producto envasado en
estuche de cartulina impreso que contiene 0 no un envase plastico etiquetado sellado de
color lila, Este en su interior contiene un frasco ampolla trasparente tipo I etiquetado, con
tapén de goma o con tapén de goma café rojiza de bromobutilo y tapa protectora plastica
que contiene el polvo liofilizado; jeringa con 1 mL de agua bacteriostatica o jeringa luer-lock
con agua bacteriostatica para inyeccion (solvente); aguja 22G 1 Y2 para incorporar el
solvente al frasco y retirar la solucion reconstituida; aguja 27GA %2 o aguja 30G 72 para
inyectar en el cuerpo cavernoso; 2 toallitas impregnadas con alcohol (para limpiar el tapon y
para limpiar la zona de aplicacion) y folleto de informacién al paciente.

2.- Las especificaciones del producto terminado (coédigo: 2009-CT1-0031N-152)
corresponde a las aprobadas en el registro sanitario.

3.- Los rotulos el folleto de informacion al paciente y el folleto de informacion al
profesional del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion a lo autorizado en el registro sanitario y sélo podran modificarse en lo referente
a la materia que trata la presente resolucion.
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4.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién evaluada en la solicitud para la
aprobacion 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 Codigo Penal y que la informacion proporcionada
debera estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, cuando ésta lo
requiera.

5.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendrd un plazo de 6 meses a
contar de la fecha de la presente resolucion para actualizar la informacion en los anexos del
registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacion al
Instituto.
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