CONCEDE A LABORATORIOS ANDROMACO S.A. EL

REGISTRO SANITARIO N° F-20175/13 RESPECTO
HRL/XGF/PRS/jcs DEL PRODUCTO FARMACEUTICO FERINJECT
NO Ref.:RF449077/13 SOLUCION INYECTABLE 500 mg/10 mL

RESOLUCION EXENTA RW N° 16236/13
Santiago, 31 de julio de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacién de LABORATORIOS ANDROMACO
S.A., por la que solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en el articulo 530 letra d)
del D S. N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico FERINJECT
SOLUCION INYECTABLE 500 mg/10 mL, para los efectos de su importaciéon y
distribucién en el pais, el que serd fabricado como producto terminado por IDT Biologika
GmbH, Dessau-Rosslau, Alemania, procedente de Bipso GmbH, Singen, Alemania y/o Vifor
(International) Inc., St. Gallen, Suiza y/o Nycomed GmbH, Singen, Baden-Wiirttemberg,
Alemania y/o IDT Biologika, Dessau-Rosslau, Alemania y en uso de licencia de Vifor
(International) Ltd., St. Gallen, Suiza; el Certificado de Libre venta correspondiente; el
acuerdo de la Séptima Sesién de Evaluaciéon de Productos Farmacéuticos Ordinarios, de
fecha 11 de julio de 2013; el Informe Técnico respectivo

CONSIDERANDO: Que todos los analisis mencionados en las Especificaciones de
Producto Terminado son necesarios para evaluar la calidad del producto y que no presentan
complejidad para su realizacién en las dependencias de los laboratorios de control de calidad
u otro capacitado dentro del territorio nacional; 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 péarrafo segundo en su
articulo 178°, todos los titulares de registros sanitarios tienen la obligacién de contar con un
sistema de control de calidad que certifique el cumplimiento de las especificaciones de
producto terminado; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 940 y 1020 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 y los articulos 59°
letra b) y 619 letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucién
Exenta NO© 1553 de 13 de julio de 2012, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el N©
F-20175/13, el producto farmacéutico FERINJECT SOLUCION INYECTABLE 500 mg/10
mL, a nombre de LABORATORIOS ANDROMACO S.A., para los efectos de su importacién vy
distribuciéon en el pais, el que sera fabricado como producto terminado por IDT Biologika
GmbH, Am Pharmapark, 06861 Dessau-Rosslau, Alemania, procedente de Bipso GmbH,
Robert-Gerwig-Strasse 4, 78224 Singen, Alemania y/o Vifor (International) Inc.,
Rechenstrasse 37, 9014 St. Gallen, Suiza y/o Nycomed GmbH, Robert-Bosch-Strasse 8,
D-78224 Singen, Baden-Wirttemberg, Alemania y/o IDT Biologika, Dessau-Rosslau,
Alemania y en uso de licencia de Vifor (International) Ltd., St. Gallen, Suiza, en las
condiciones que se indican:

a) Este producto serad importado como producto terminado, con reacondicionamiento
local y distribuido por el Laboratorio de Produccion de propiedad de Laboratorios Andréomaco
S.A., ubicado en Av. Quilin N° 5273, Santiago, Chile. El reacondicionamiento local consistirad
en incorporacién de sticker y/o incorporacion de folleto de informacién al paciente y/o
transformacion de unidades a muestra médica.

b) El principio activo CARBOXIMALTOSA DE HIERRO serd fabricado por Vifor
(International ) Inc., Rechenstrasse 37, 9014 St. Gallen, Suiza.
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¢) Periodo de Eficacia: 36 meses, Almacenado a no mas de 30°C.

d) Presentaciones:

Venta Publico:  Estuche de cartulina estucado e impreso, que contiene 1 a 60
frasco ampollas vidrio tipo 1 transparentes, incoloros,
etiquetados, en cuna de polietileno, con tapén de goma de
bromobutilo de color gris oscuro, con precinto flip-off de aluminio
laqueado y tapa de polipropileno, conteniendo 10 mL de solucion
inyectable, mas folleto de informaciéon al paciente, todo
debidamente rotulado y sellado.

Muestra Médica: Estuche de cartulina estucado e impreso, que contiene 1 a 60
frasco ampollas vidrio tipo 1 transparentes, incoloros,
etiquetados, en cuna de polietileno, con tapén de goma de
bromobutilo de color gris oscuro, con precinto flip-off de aluminio
laqueado y tapa de polipropileno, conteniendo 10 mL de solucién
inyectable, mas folleto de informacion al paciente, todo
debidamente rotulado y sellado.

Envase Clinico: Estuche de cartulina estucado e impreso, que contiene 50 a 2000
frasco ampollas vidrio tipo 1 transparentes, incoloros,
etiquetados, en cuna de polietileno, con tapén de goma de
bromobutilo de color gris oscuro, con precinto flip-off de aluminio
laqueado y tapa de polipropileno, conteniendo 10 mL de solucidn
inyectable, mdas folleto de informaciéon al paciente, todo
debidamente rotulado y sellado.

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

e) Condicién de venta: Receta Médica en Establecimientos Tipo A.
f) Grupo Terapéutico: Antianémicos.
Cddigo ATC : BO3ACO1

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

3.- Los rétulos de los envases, folleto de informacién al profesional y folleto de
informacién al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y
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 FERINJECT, seguido a continuacién en linea
inferior e inmediata del nombre genérico CARBOXIMALTOSA DE HIERRO, en caracteres
claramente legibles, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en los Arts. 74° y 822 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: “Ferinject estd indicado para el
tratamiento de pacientes con deficiencia de hierro, cuando las preparaciones de hierro por
via oral no son efectivas o no se pueden utilizar. El diagndstico debe basarse en pruebas de
laboratorio”.

5.- Las especificaciones de calidad del producto terminado, deberdn conformar al
anexo timbrado adjunto y cualquier modificacion deberd solicitarse oportunamente a este
Instituto.
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6.- La metodologia analitica aprobada

corresponde a la presentada junto a la
solicitud.

7.- Laboratorios Andrémaco S.A. se responsabilizard de la calidad del producto que
importa y distribuye, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de
su distribucién en su propio laboratorio de control de calidad .

8.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Publica de
Chile el uso y disposicion 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.

9.- LABORATORIOS ANDROMACO S.A., deberd comunicar a este Instituto la
distribucién 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 con lo dispuesto en el Art. 71° del D.S. N° 3 de
2010, segun las disposiciones del presente reglamento.

11.- Déjese establecido, que la informaciéon evaluada en la solicitud para la
aprobacién 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 Cédigo Penal y que la informacién proporcionada deberd estar a disposicién
de la Autoridad Sanitaria para su verificacién cuando ésta lo requiera.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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N© Ref.:RF449077/13
HRL/XGF/PRS/jcs

RESOLUCION EXENTA RW N° 16236/13
Santiago, 31 de julio de 2013

Cada frasco ampolla de 10 mL contiene:

Carboximaltosa de hierro 1800 mg
(Equivalente a 500 mg de Hierro)

Hidroxido de sodio para ajuste pH c.s.
Acido clorhidrico para ajuste pH C.s.
Agua para inyectables c.s.p. 10 mL
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