
CONCEDEа Aа PFIZERа CHILEа S.A.а ELа REGISTROа SANITARIOа Nºа F-
25423/20а RESPECTOа DELа PRODUCTOа FARMACÉUTICOа ZELDOX
CAPSULASа 40а mgа aZIPRASIDONA)

Nºа Ref.:RF1301032/20 RESOLUCIÓNа EXENTAа RWа N°а 11773/20
Santiago,а 11а deа mayoа deа 2020

VISTOа ESTOSа ANTECEDENTES:а Laа presentaciónа deа PFIZERа CHILEа S.A.,а porа laа queа solicitaа registro
sanitarioа deа acuerdoа aа loа señaladoа enа elа artículoа 52ºа delа D.S.а Nºа 3а deа 2010,а delа Ministerioа deа Salud,а paraа el
productoа farmacéuticoа ZELDOXа CAPSULASа 40а mgа aZIPRASIDONA),а paraа losа efectosа deа suа importaciónа y
distribuciónа enа elа país,а elа queа seráа fabricadoа comoа productoа a а granelа porа Pfizerа Irelandа Pharmaceuticals,
Irlanda,а fabricadoа comoа productoа semi-terminadoа yа envasadoа porа Pfizerа Manufacturingа Deutschlandа Gmbh,
Alemania,а procedenteа deа Pfizerа Manufacturingа Deutschlandа Gmbh,а Alemaniaа yа Pfizerа Serviceа Companyа Bvba,
Bélgicaа yа enа usoа deа licenciaа deа Pfizerа Inc.,а U.S.A.;а elа Certificadoа deа Productoа Farmacéuticoа correspondiente;а el
acuerdoа deа laа Décimoа Octavaа Sesiónа deа Evaluaciónа deа Productosа Farmacéuticosа Simplificados,а deа fechaа 6а de
mayoа deа 2020;а elа Informeа Técnicoа respectivoа N°а 192/20;а elа Informeа Técnicoа deа Jurídicaа N°а 64/20;а elа Informe
Técnicoа Analíticoа N°а 313/20;а elа Informeа Técnicoа deа Validaciónа N°а 25/20

CONSIDERANDO:а PRIMERO:а Queа elа D.S.а N°3/10а estableceа enа elа párrafoа séptimo,а articuloа 71°
numeralа 5)а queа esа obligaciónа delа titularа delа registroа sanitarioа elа mantenerа actualizadoа elа registroа sanitario,а con
arregloа alа estadoа deа laа cienciaа yа laа técnica,а especialmenteа enа relaciónа aа losа métodosа deа controlа deа calidadа así
comoа aа laа seguridadа yа laа eficaciaа deа laа especialidadа farmacéutica;а SEGUNDO:а Queа elа límiteа indicadoа paraа el
ensayoа deа disoluciónа (Q=70%а enа 45а minutos)а noа cumpleа conа losа mínimosа señaladosа porа lasа farmacopeas
oficialesа (Q=75%а aа 80%а aа losа 60а minutosа oа menos.);а TERCERO:а Que,а deа acuerdoа aа loа descritoа enа las
farmacopeasа oficiales,а enа laа monografíaа específicaа queа correspondeа alа productoа terminado,а debeа realizar
controlа deа impurezasа y/oа sustanciasа relacionadasа alа productoа terminado;а CUARTO: а Que,а conа laа notificaciónа de
laа presenteа resolución,а elа titularа deа registroа debeа incluirа elа ensayoа deа lasа impurezasа señaladasа enа elа anexoа de
especificacionesа deа productoа terminadoа enа losа lotesа tantoа comercialesа comoа deа estabilidad,а enа cursoа yа futurosа y
deа acuerdoа aа laа resoluciónа exentaа N°12166а delа 19а deа eneroа delа 2005а elа ensayoа deа controlа deа pesoа debeа ser
realizadoа alа productoа terminado;а QUINTO: а Queа elа análisisа deа controlа deа pesoа enа lasа Especificacionesа de
Productoа Terminadoа esа necesarioа paraа evaluarа laа calidadа delа productoа yа queа noа presentaа complejidadа paraа su
realizaciónа enа lasа dependenciasа deа losа laboratoriosа deа controlа deа calidadа uа otroа capacitadoа dentroа delа territorio
nacional;а SEXTO: а Queа enа consideraciónа aа loа anteriormenteа expuestoа elа titularа debeа actualizarа laа metodología
analíticaа paraа elа productoа terminado;а SÉPTIMO:а Que,а enа virtudа deа losа Artículosа 90°а yа 91°а delа D.S.а N°3а deа 2010
delа Ministerioа deа Salud,а seа incorporaа enа losа rótulosа delа productoа laа fechaа (mes/año)а deа fabricación;а y

TENIENDOа PRESENTE:а Lasа disposicionesа delа artículoа 96ºа delа Códigoа Sanitario;а delа Reglamentoа del
Sistemaа Nacionalа deа Controlа deа Productosа Farmacéuticos,а aprobadoа porа elа Decretoа Supremoа N°а 3а deа 2010,а del
Ministerioа deа Saludа yа losа artículosа 59ºа letraа b)а yа 61ºа letraа b),а delа D.F.L.а Nºа 1а deа 2005,а yа lasа facultadesа delegadas
porа laа Resoluciónа Exentaа Nºа 56а deа 11а deа eneroа deа 2019,а delа Institutoа deа Saludа Públicaа deа Chile,а dictoа la
siguiente:

Rа Eа Sа Oа Lа Uа Cа Iа Óа N

1.-а INSCRÍBASEа enа elа Registroа Nacionalа deа Productosа Farmacéuticos,а bajoа elа Nºа F-25423/20,а el
productoа farmacéuticoа ZELDOXа CAPSULASа 40а mgа (ZIPRASIDONA)а aа nombreа deа PFIZERа CHILEа S.A.,а paraа los
efectosа deа suа importaciónа yа distribuciónа enа elа país,а elа queа seráа fabricadoа comoа productoа aа granelа porа Pfizer
Irelandа Pharmaceuticals,а ubicadoа enа Littleа Connell,а Newbridge,а Kildare,а Irlanda,а fabricadoа comoа productoа semi-
terminado,а envasadoа yа procedenteа deа Pfizerа Manufacturingа Deutschlandа Gmbh,а ubicadoа enа Betriebsstatte
Freiburg,а Mooswaldalleа 1,а 79090а Freiburg,а Alemania,а procedenteа deа Pfizerа Serviceа Companyа Bvba,а ubicadoа en
Hogeа Weiа 10,а Zaventem,а 1930,а Bélgicaа yа enа usoа deа licenciaа deа Pfizerа Inc.,а ubicadoа enа 235а Eastа 42а Street,а New
York,а NYа 10017,а U.S.A.,а enа lasа condicionesа queа seа indican:

a)а Esteа productoа seráа importadoа comoа productoа terminadoа conа re-acondiconamientoа localа porа la
sociedadа comercialа Pfizerа Chileа S.A.,а ubicadaа enа Av.а Cerroа Elа Plomoа N°а 5680,а Pisoа 16°,а Lasа Condes,а Santiago,
Chile.а Elа almacenamientoа yа laа distribuciónа loа realizaráа laа drogueríaа deа propiedadа deа Novofarmaа Serviceа S.A.,
ubicadaа enа Av.а Víctorа Uribeа N°2280,а Quilicura,а Santiago,а porа cuentaа deа Pfizerа Chileа S.A.,а propietarioа delа registro
sanitario.а Elа re-acondicionamientoа localа loа efectuaráа elа Laboratorioа Farmacéuticoа Acondicionadorа deа propiedad
deа Novofarmaа Serviceа S.A.,а ubicadoа enа Av.а Víctorа Uribeа N°2300,а Quilicura,а Santiago.а Elа re-acondicionamiento
localа consistiráа enа transformarа envasesа presentaciónа Ventaа Públicoа enа envasesа deа presentaciónа ventaа público
deа otroа contenidoа deа unidades,а reestuchar,а agregarа conа etiquetaа autoadhesivaа y/oа ink-jetа alа envaseа primarioа y
secundarioа losа textosа autorizadosа enа elа registroа sanitarioа paraа losа rótulosа oа laа leyendaа Muestraа Médica
Prohibidaа suа Ventaа oа modificarа elа númeroа deа registroа sanitarioа porа elа renovado,а ademásа deа incorporarа o
reemplazarа elа folletoа deа informaciónа alа pacienteа yа agregarа selloа deа seguridadа paraа darа cumplimientoа a а la
legislaciónа vigente,а cuandoа corresponda.а Déjeseа establecidoа queа deа requerirа transformacionesа deа envases
desdeа presentacionesа deа Ventaа Públicoа oа Envaseа Clínicoа a а envasesа deа presentaciónа Muestraа Médica,а éstas
deberánа serа solicitadasа soloа unaа vezа obtenidoа elа registroа sanitario,а independientementeа yа bajoа laа prestación
deа aReacondicionamientoа Localа porа Únicaа Veza,а acompañandoа losа antecedentesа respectivosа yа pagandoа el
arancelа correspondiente.а

b)а Elа principioа activoа ZIPRASIDONAа seráа fabricadoа porа Pfizerа Irelandа Pharmaceuticals,а ubicadoа en
Ringaskiddyа APIа Plant,а P.O.а Boxа 140,а Ringaskiddy,а Co.а Cork,а Irlanda.

c)а Periodoа deа Eficacia:а 36а meses,а almacenadoа aа noа másа deа 30ºC.
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d)а Presentaciones:

Ventaа Público:
Estucheа deа cartulina,а impreso,а debidamenteа sellado,а queа contieneа blísterа deа PVC
(transparente-incoloro)/Alu-PA,а impreso,а conа 1а aа 80а Cápsulas,а másа folletoа de
informaciónа alа pacienteа enа suа interior.

Muestraа Médica:
Estucheа deа cartulina,а impreso,а debidamenteа sellado,а queа contieneа blísterа deа PVC
(transparente-incoloro)/Alu-PA,а impreso,а conа 1а aа 80а Cápsulas,а másа folletoа de
informaciónа alа pacienteа enа suа interior.

Envaseа Clínico:
Estucheа deа cartulina,а impreso,а debidamenteа sellado,а queа contieneа blísterа deа PVC
(transparente-incoloro)/Alu-PA,а impreso,а conа 1а aа 200а Cápsulas,а másа folletoа de
informaciónа alа pacienteа enа suа interior.

Losа envasesа clínicosа estánа destinadosа alа usoа exclusivoа deа losа Establecimientosа Asistenciales
yа deberánа llevarа enа formaа destacadaа laа leyendaа �ENVASEа CLÍNICOа SÓLOа PARAа ESTABLECIMIENTOS
MÉDICO-ASISTENCIALES�.

e)а Condiciónа deа venta:а Recetaа Médicaа enа Establecimientosа Tipoа A.

f)а Grupoа Terapéutico:а Derivadosа Indol;а Antipsicoticos.

Códigoа ATCа :а N05AE04.

2.-а Laа fórmulaа aprobadaа correspondeа aа laа detalladaа enа elа anexoа adjunto,а elа cualа formaа parte
deа laа presenteа resolución.

3.-а Losа rótulosа deа losа envases,а folletoа deа informaciónа alа profesionalа yа folletoа deа información
alа pacienteа aprobados,а debenа corresponderа exactamenteа enа suа textoа yа distribuciónа aа loа aceptadoа en
losа anexosа timbradosа deа laа presenteа Resolución,а copiaа deа losа cualesа seа adjuntaа aа ellaа paraа su
cumplimiento,а teniendoа presenteа queа esteа productoа seа individualizaráа primeroа conа laа denominación
ZELDOX,а seguidoа aа continuaciónа enа líneaа inferiorа eа inmediataа delа nombreа genéricoа ZIPRASIDONA,а en
caracteresа claramenteа legibles,а sinа perjuicioа deа respetarа loа dispuestoа enа losа Arts.а 74ºа yа 82ºа del
Reglamentoа delа Sistemaа Nacionalа deа Controlа deа Productosа Farmacéuticos,а D.S.а N°а 3а deа 2010,а del
Ministerioа deа Saludа yа cumplirа conа laа Resoluciónа Exentaа N°а 2008/15а delа Institutoа deа Saludа Públicaа de
Chile.

4.-а Laа indicaciónа aprobadaа paraа esteа productoа es:а �Ziprasidonaа estáа indicadaа paraа el
manejoа deа laа esquizofreniaа yа otrosа trastornosа psicóticos,а yа paraа elа mantenimientoа deа laа mejoríaа clínica
yа laа prevenciónа deа recaídasа duranteа laа terapiaа deа continuación.а Ziprasidonaа estáа indicadaа paraа el
tratamientoа deа losа episodiosа maníacosа oа mixtosа asociadosа conа elа trastornoа bipolarа enа adultos,а conа o
sinа característicasа psicóticas.а Tratamientoа deа Mantenimientoа enа Maníaа Bipolarа enа adultos,а como
coadyuvanteа deа litioа oа valproato�.
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5.-а Lasа especificacionesа deа calidadа delа productoа terminado,а deberánа conformarа alа anexo
timbradoа adjuntoа yа cualquierа modificaciónа deberáа solicitarseа oportunamenteа aа esteа Instituto.

6.-а Laа metodologíaа analíticaа aprobadaа correspondeа aа laа presentadaа juntoа aа laа solicitud.

7.-а OTÓRGUESEа aа esteа productoа farmacéuticoа laа condiciónа deа referenteа terapéutico.

8.-а Pfizerа Chileа S.A.а seа responsabilizaráа deа laа calidadа delа productoа queа importaа yа distribuye,
debiendoа efectuarа lasа operacionesа analíticasа correspondientesа antesа deа suа distribuciónа enа los
Laboratoriosа deа Controlа deа Calidadа Externosа deа propiedadа deа Condecalа Ltda.,а ubicadoа enа Alberto
Riescoа 0245,а Huechuraba,а Santiago,а Chileа y/oа M.L.E.а Laboratoriosа Ltda.,а ubicadoа enа Rodrigoа deа Araya
N°а 1600,а Ñuñoa,а Santiago,а Chileа y/oа Pfizerа Chileа S.A.,а ubicadoа enа Obispoа Arturoа Espinozaа Camposа Nº
2526-A,а Macul,а Santiago,а Chile,а segúnа convenioа notarialа deа prestaciónа deа servicios,а quienesа seránа los
responsablesа deа laа tomaа deа muestrasа aа análizar,а sinа perjuicioа deа laа responsabilidadа queа leа cabeа a
PFIZERа CHILEа S.A.а propietarioа delа registroа sanitario.

9.-а Laа prestaciónа deа serviciosа autorizadaа deberáа figurarа enа losа rótulos,а individualizandoа con
suа nombreа yа direcciónа alа distribuidor.

10.-а Elа titularа delа registroа sanitario,а cuandoа corresponda,а deberáа solicitarа alа Institutoа de
Saludа Públicaа deа Chileа elа usoа yа disposiciónа deа lasа partidasа internadas,а enа conformidadа aа las
disposicionesа deа laа Leyа Nºа 18164а yа delа Decretoа Supremoа Nºа 3а deа 2010а delа Ministerioа deа Salud.

11.-а PFIZERа CHILEа S.A.,а deberáа comunicarа aа esteа Institutoа laа distribuciónа deа laа primera
partidaа oа serieа queа seа importeа deа acuerdoа aа lasа disposicionesа deа laа presenteа Resolución,а adjuntando
unaа muestraа enа suа envaseа definitivo.

12.-а Elа solicitanteа deberáа cumplirа fielmenteа conа loа dispuestoа enа elа Art.71°а delа D.S.а N°3а de
2010,а relativoа aа lasа obligacionesа deа losа titularesа deа registrosа sanitarios,а teniendoа presenteа queа la
autoridadа regulatoriaа podráа requerirа deа losа titulares,а cualquierа documentoа legalа debidamente
actualizado,а queа acrediteа elа cumplimientoа deа lasа buenasа prácticasа deа manufacturaа delа fabricanteа yа la
fórmulaа delа producto,а enа cualquierа instanteа deа laа vidaа administrativaа delа Registro.

13.-а Déjeseа establecido,а queа laа informaciónа evaluadaа enа laа solicitudа paraа laа aprobaciónа del
presenteа registroа sanitario,а correspondeа aа laа entregadaа porа elа solicitante,а elа cualа seа haceа responsable
deа laа veracidadа deа losа documentosа conformeа aа loа dispuestoа enа elа articuloа 210°а delа Códigoа Penalа yа que
laа informaciónа proporcionadaа deberáа estarа aа disposiciónа deа laа Autoridadа Sanitariaа paraа suа verificación
cuandoа éstaа loа requiera.

ANÓTESEа Yа COMUNÍQUESE

Q.F.а HERIBERTOа GARCÍAа ESCORZA
JEFEа DEPARTAMENTO

AGENCIAа NACIONALа DEа MEDICAMENTOS
INSTITUTOа DEа SALUDа PÚBLICAа DEа CHILE

Laа presenteа resoluciónа podráа serа validadaа enа wwwaispdocelaispchaclа conа elа siguienteа identificador:а Códigoа deа Verificación:а 9A8FB59DD112CCCDa3258565aa69EAa6
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Cadaа cápsulaа contiene:

Ziprasidonaа clorhidratoа monohidratoа 45,30а mg

(equivalenteа aа 40а mgа deа Ziprasidona)

Almidónа deа maízа pregelatinizadoа 15,00а mg

Estearatoа deа magnesioа 1,87а mg

Lactosaа monohidratoа c.s.p.а 150,000а mg

Composiciónа deа laа cápsula:

Cuerpoа yа tapaа colorа azul:

Gelatina,а dióxidoа deа titanio,а coloranteа FDaCа azulа N°2а yа dodecilа sulfatoа de

sodio.

Composiciónа deа laа tintaа negraа Tekprintа SW-9008:

Gomaа laca,а n-butilalcohol,а propilenglicol,а hidróxidoа deа amonio,а hidróxidoа de

potasioа yа oxidoа deа hierroа negro.

Materiasа primasа utilizadasа yа eliminadasа duranteа elа procesoа deа fabricación:

Etanol,а isopropanololа yа aguaа purificada.
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URLа Rótuloа aráfico а :

http://www.ispdocel.ispch.cl/domdoc/GADN-
BJWJPE.nsf/All+Documents/55AEF85AFCF6AACE032585670068D9B1/$File/RF1301032_9A8FB59DD112CCCD032585650069EA06_Rotulos_firmado.pdf

URLа Folletoа Pacienteа :

http://www.ispdocel.ispch.cl/domdoc/GADN-
BJWJPE.nsf/All+Documents/04FF35B6D6E4C690032585670068DA17/$File/RF1301032_9A8FB59DD112CCCD032585650069EA06_FolletoPaciente_firmado.pdf

URLа Folletoа Profesionalа :

http://www.ispdocel.ispch.cl/domdoc/GADN-
BJWJPE.nsf/All+Documents/31D5CA3A4F95DA34032585670068DA91/$File/RF1301032_9A8FB59DD112CCCD032585650069EA06_FolletoProfesional_firmado.pdf

URLа Especificaciónа deа Productoа Terminadoа :

http://www.ispdocel.ispch.cl/domdoc/GADN-
BJWJPE.nsf/All+Documents/83B3B193A88A62AB032585670068D950/$File/RF1301032_9A8FB59DD112CCCD032585650069EA06_EPT_firmado.pdf

Laа presenteа resoluciónа podráа serа validadaа enа wwwaispdocelaispchaclа conа elа siguienteа identificador:

Códigoа deа Verificación:а 9A8FB59DD112CCCDa3258565aa69EAa6


