CONCEDE A HOSPIRA CHILE LTDA., EL REGISTRO
SANITARIO N° F-21046/14 RESPECTO DEL
HRL/GZR/CDR/pgg PRODUCTO FARMACEUTICO HOXALIRA SOLUCION
NO Ref.:RF499988/13 CONCENTRADA PARA PERFUSION 100 mg/20 mL.

RESOLUCION EXENTA RW N° 7648/14
Santiago, 21 de abril de 2014

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de HOSPIRA CHILE LTDA., por la
que solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en el articulo 52° del D.S. N© 3 de
2010, del Ministerio de Salud, para el producto farmaceutico HOXALIRA SOLUCION
CONCENTRADA PARA PERFUSION 100 mg/20 mL, para los efectos de su importacién y
distribucién en el pais, el que sera fabricado como producto terminado y procedente desde
Zydus Hospira Oncology Pvt. Ltd., Dist. Ahmedabad, India, y en uso de licencia de Hospira
Inc., U.S.A.; el Certificado de Libre Venta correspondiente; el acuerdo de la Duodécima
Sesidn de Evaluacion de Productos Farmacéuticos Simplificados, de fecha 4 de abril de 2014
; el Informe Técnico respectivo;

CONSIDERANDO: PRIMERO: Que, la solicitud electréonica declara como
reacondicionador local del producto a Maquifarm Ltda.; SEGUNDO: Que, la autorizacién
sanitaria de Maquifarm Ltda., se encuentra cancelada por este Instituto, a través de la
Resolucion Exenta N°780 del 03.03.2014; TERCERO: Que, en consecuencia el solicitante ha
debido aclarar quién realiza el reacondicionamiento local del producto, el cual corresponde
al autorizado en la presente resoluciéon, contando con el pronunciamiento favorable por
parte de Subdepto. Inspecciéon; CUARTO: Que, las operaciones de reacondicionamiento
local a las que sera sometido el producto en nuestro pais corresponden a las aclaradas por
el solicitante con fecha 04.04.2014; QUINTO: Que, se elimina la palabra reacondicionado
en el rotulado del envase secundario de las presentaciones en virtud del art. 74°, ndmero
6), del D.S. 03/10; SEXTO: Que, el solicitante ha corregido el importador con fecha
21.04.2014, el que corresponde al autorizado; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 949 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, vy las facultades delegadas por la Resolucién
Exenta NO© 292 de 12 de febrero de 2014, del Instituto de Salud Puablica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el N©
F-21046/14, el producto farmacéutico HOXALIRA SOLUCION CONCENTRADA PARA
PERFUSION 100 mg/20 mL, a nombre de HOSPIRA CHILE LTDA., para los efectos de su
importacion y distribuciéon en el pais, el que serd fabricado como producto terminado vy
procedente desde Zydus Hospira Oncology Pvt. Ltd., ubicado en Plot N° 3, Pharmez - Special
Economic Zone, N.H.. N°8 A, Sarkhej - Bavla Road, Village - Matoda, Tal - Sanand, Matoda -
382213, Dist. AHmedabad, India y en uso de licencia de Hospira Inc., N° 275, North Field
Drive, P.O. Box 5045, Lake Forest, U.S.A., en las condiciones que se indican:

a) Este producto serd importado como producto terminado, con reacondicionamiento
local, por la drogueria de propiedad de Hospira Chile Ltda., ubicada en Carretera General
San Martin N°9260, Quilicura, Santiago, Chile, quien efectuard la distribucion como
propietario del registro sanitario. El reacondicionamiento local sera efectuado por
Laboratorios Pharma Isa Ltda., ubicado en Alcalde Guzman N° 1420, Quilicura, Santiago vy
consistird en incluir el cédigo de lote con inkjet (cuando se importe el mismo lote mas de
una vez), cambiar y/o incluir folleto de informacion al paciente e incorporar sello de
seguridad, si corresponde, de tal forma de cumplir con la reglamentacién sanitaria vigente.

b) El principio activo OXALIPLATINO serd fabricado por Heraeus Precious Metals
Gmbh & Co. Kg, ubicado en Heraeusstrasse 12-14 , 63450 Hanau 12-14, Hanau, Alemania.
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c) Periodo de Eficacia Provisorio: 24 meses, almacenado a no mds de 30°C. 24 horas
para la solucién diluida en glucosa 5%, almacenada entre 2°C-8°C, protegida de la luz. 6
horas para la solucién diluida en glucosa 5%, almacenada a no mas de a 25 °C.

Déjase establecido, que de acuerdo a lo sefialado en el punto 4, numeral 5 de la
Norma Técnica N° 129/12, deberd presentar los resultados del estudio de estabilidad a
tiempo real, para respaldar el periodo de eficacia provisorio otorgado, en un plazo méximo
de 2 afios, a partir de la fecha de la presente resolucion.

d) Presentaciones:

Venta Publico: Caja de cartdn impresa o etiquetada y/o estuche de cartulina
impresa que contiene 1 a 50 frascos ampolla de vidrio claro tipo
I, transparente, incoloro, de 20 mL, 20 mm, rotulado, con tapon
de bromobutilo gris de 20 mm con casquillo de aluminio con
retapa flip-off de 20 mm. El frasco ampolla cuenta con un
enfundado en una manga protectora de plastico transparente
(Onco-Tain), mas folleto de informacién al paciente en su
interior.

Muestra Médica: Caja de cartdn impresa o etiquetada y/o estuche de cartulina
impresa que contiene 1 a 10 frascos ampolla de vidrio claro tipo
I, transparente, incoloro, de 20 mL, 20 mm, rotulado, con tapén
de bromobutilo gris de 20 mm con casquillo de aluminio con
retapa flip-off de 20 mm. El frasco ampolla cuenta con un
enfundado en una manga protectora de plastico transparente
(Onco-Tain), mas folleto de informacién al paciente en su
interior.

Envase Clinico: Caja de carton impresa o etiquetada y/o estuche de cartulina
impresa que contiene 1 a 500 frascos ampolla de vidrio claro tipo
I, transparente, incoloro, de 20 mL, 20 mm, rotulado, con tapon
de bromobutilo gris de 20 mm con casquillo de aluminio con
retapa flip-off de 20 mm. El frasco ampolla cuenta con un
enfundado en una manga protectora de plastico transparente
(Onco-Tain), mas folleto de informacién al paciente en su
interior.

Los envases clinicos estdn destinados al uso exclusivo de los Establecimientos
Asistenciales y deberén, 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: Antineopldsicos, compuestos de Platino.
Cddigo ATC : LO1XAO03

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 denominaciéon HOXALIRA, seguido a continuacién en linea
inferior e inmediata del nombre genérico OXALIPLATINO, 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.
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4.- La indicacién aprobada para este producto es: “El Oxaliplatino en combinacién
con 5-fluorouracilo (5-FU) y acido folinico (FA) estd indicado para el Tratamiento adyuvante
para cancer de colon en estadio III (Duke's C) después de reseccién completa del tumor
primario. Tratamiento del carcinoma avanzado de colon o recto”.

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

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

7.- Hospira Chile Ltda. se responsabilizara de la calidad del producto que importa y
distribuye, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su
distribucién en el Laboratorio Externo de Control de Calidad de propiedad de Laboratorios
Davis S.A., ubicado en Avda. Gladys Marin Mille N© 6366, Estacion Central, Santiago,, segun
convenio notarial de prestacién de servicios, quien serd el responsable de la toma de
muestras del producto a analizar, sin perjuicio de la responsabilidad que le compete a
Hospira Chile Ltda., como propietario del registro sanitario.

8.- El titular del registro sanitario, deberd solicitar al Instituto de Salud Publica de
Chile el uso y disposicidén 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.- HOSPIRA CHILE LTDA., deberd comunicar a este Instituto la distribucién de la
primera partida o serie que se importe de acuerdo a las disposiciones de la presente
Resolucidon, adjuntando una muestra en su envase definitivo.

10.- El solicitante debera 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 podré 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 informacién 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 disposicion
de la Autoridad Sanitaria para su verificacién cuando ésta lo requiera.

JEFA (S) DEPARTAMENTO
N AGENGTA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
“FNSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
INTERESADO

UGASI

GESTION DE TRAMITES
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NO Ref.:RF499988/13
HRL/GZR/CDR/pgg

RESOLUCION EXENTA RW N° 7648/14
Santiago, 21 de abril de 2014

“HOXALIRA SOLUCION CONCENTRADA PARA PERFUSION 100 mg / 20 mL”
Registro ISP N° F-21046/14

Cada frasco ampolla contiene:

Oxaliplatino 100,00 ma
Acido tartarico

Hidroxido de sodio

Agua para inyectables c.s.p.

Gas inerte utilizado durante el proceso de envasado
Nitrégeno c.s.
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