Instituto de
Salud Piblica
Ministerio de Salud

MODIFICA A PFIZER CHILE S.A., RESPECTO DEL

b PRODUCTO FARMACEUTICO SOLU-MEDROL
GZR/LVC/pag LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 500 mg,
N© Ref.:MA758552/16 CON SOLVENTE (METILPREDNISOLONA), REGISTRO

SANITARIO N©° F-2819/14

RESOLUCION EXENTA RW N° 13828/16
Santiago, 4 de julio de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Pfizer Chile S.A., por la que
solicita nuevas especificaciones de producto terminado para el producto farmacéutico
SOLU-MEDROL LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 500 mg, CON
SOLVENTE (METILPREDNISOLONA), registro sanitario NOF-2819/14; el Informe Técnico
NO© 1710, emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas;

CONSIDERANDO: PRIMERO.- Que, la solicitud presentada indica que se mantiene
la métodologia analitica autorizada; SEGUNDO.- La necesidad de armonizar los conceptos
de denominacién y su utilizacién conforme a la guia de denominacién de productos
farmaceuticos en Chile; TERCERO.-Que todos los andlisis mencionados en las
Especificaciones de Producto Terminado son necesarios para evaluar la calidad del producto
Yy que no presentan complejidad para su realizacion en las dependencias de los laboratorios
de control de calidad u otro capacitado dentro del territorio nacional; CUARTO.- Que en
conformidad con la reglamentacién sanitaria vigente al momento de ingreso de su solicitud,
especificamente lo dispuesto en el titulo VI, parrafo noveno del D.S. N°3/10 en sus articulos
167°, 169° y titulo VII del DS N°3/10, parrafo primero en sus articulos 1739, 1740, 1750 y
177° y parrafo segundo en su articulo 178°, todos los titulares de registros sanitarios tienen
la obligacion de contar con un sistema de control de calidad que certifique el cumplimiento
de las especificaciones de producto terminado; QUINTO.- Que, la descripcién de envase
primario del producto no se ha incorporado la especificacién de tapén, por lo cual debe ser
regularizado, con la prestacion correspondiente; v,

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 59° letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley NO 1, de
2005 vy 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 las nuevas especificaciones de producto terminado (cddigo
2014-0V3-0062N-152) para el producto farmacéutico SOLU-MEDROL LIOFILIZADO PARA
SOLUCION INYECTABLE 500 mg, CON SOLVENTE (METILPREDNISOLONA), registro
sanitario N9F-2819/14, concedido a Pfizer Chile S.A., las cuales deben conformar el anexo
timbrado de la presente resolucién para su cumplimiento.

2.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién evaluada en la solicitud para la
aprobacién 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 informacién proporcionada
deberd estar a disposiciéon de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando ésta lo
requiera.
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Solu-Medrol Liofilizado para Solucién Inyectable 500 mg, Con Solvente

(Metilprednisolorna)

ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TE

b

Especificaciones del liofilizado

Prueba
Descripcion
*Identificaciéon de
Metilprednisolona

Identificacion de
Metilprednisolona

Valoracién de
Metilprednisolona

Pérdida por secado

**Contenido de
Metilprednisolona libre

Uniformidad de dosis

Diluyente

Identificacion de
alcohol bencilico
Valoraciéon de
alcohol bencilico
Material particulado

Endotoxinas

Esterilidad

Solucion reconstituida
Descripcién

3.2.P.5.1. Specifications(s
2014-0V3-0062N-152

~

Método
Visual
IR USP <197M>
(cédigo: TA 4213)

HPLC USP (codigo: TA
5425)

HPLC USP (codigo: TA

5425) Reconstituir con
8,0 mL de diluyente

USP <731> (cddigo: GP
0143)
HPLC USP (cédigo: TA
5425)

USP <905>

GC (GP 0018)
GC (GP 0018)

USP <788>

Criterio de aceptacion
Pasta liofilizado blanco.
Positiva

Positiva

500 mg/8 mL

450 — 550 mg/8mL
(90,0 - 110,0% de lo
declarado)

£2,0%
< 6,6% de la cantidad
declarada de

Metilprednisolona

Cumple con los
requerimientos

Positiva
8,55 — 9,90 mg/mL

= 10 micrones:

26000 particulas/frasco ampolla

= 25 micrones:
2600 particulas/frasco ampolla

LAL USP <85>

Filtracion por
membrana USP <71>

<0,12 UE/mg

Estéril
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Solu-Medrol Liofilizado para Solucmn nvectable 500 nﬁq,

on Solvente

[*'N

(Metllpredmsolona)s AU e ANy

ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMINADG ™

Tiempo de solubilidad

pH

Ensayos de esterilidad
Endotoxinas bacterianas

Material particulado

**Solucién constituida

Tipo y material de envase

2014-0V3-0062N-152
visibles.

USP <1> Afadir 8,0 mL < 80 segundos
de agua bacteriostatica
para inyeccién a un vial
de Solu-Medrol 500 mg.
Informe, en segundos, el
tiempo necesario para
que los sélidos
liofilizados se disuelvan y
produzcan una solucién

transparente.

Potencidometro. 7,0-8,0

Reconstituir con 8,0mL

de agua bacteriostatica

para inyeccion.

LAL USP <85> Estéril

Filtracién por membrana < 0,12 UE/mg

USP <71>

USP <788> = 10 micrones:
26000 particulas/frasco
ampolla
= 25 micrones:
2600 particulas/frasco
ampolla

USP <1> Cumple con los

requerimientos

Estuche de cartulina impreso que contiene frasco ampolla
de vidrio tipo | etiquetado que contiene liofilizado y frasco
ampolla de vidrio tipo | etiquetado con agua bacteriostatica
para inyectable, todo acompafiado de folleto de
informacién al paciente, todo debidamente sellado vy
rotulado.

* Prueba de identificacion alternativa
** Realizado en el punto de suministro. Test no realizado tras liberacién del fabricante.

3.2.P.5.1. Specifications(s)
2014-0V3-0062N-152
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