- en uso de licencia de Laboratorio Lesvi S,L Socledad Unipersonal, Barce!

CONCEDE A LABORATORIO PASTEUR S.A., EL

REGISTRO SANITARIO No©  p.1970
HEUJON[HNH/spp RESPECTO . DEL PRODUCTD rmacéugég
NO Ref.:RF372965/12 ONDANSETRON COMPRIMIDOS
BUCODISPERSABLES 4 my.

RESOLUCION EXENTA RW N° 24463712
Santiago, 3 de diciembre de 2012

YISTO ESTOS ANTYECEDENTES: ia presentacidn de Laboratorio Pasteur 5.A.,
por fa que solicita registro sanitarie de acuerdo & lo sefialado en el articuio 520 del D.S.
N° 3 de 2010, de! Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico ONDANSETRON
COMPRIMIDOS BUCODISPERSABLES 4 mg, para los efectos de su importacidn Yy
distribucidn en el pals, ef que serd fabricado como producto semiterminado, procedente v
lona, Espafia, de

acuerdo a convenio suscrito entre las partes; el Certificado de 1llbre Venta -
correspondiente; e acuerdo de ia Cuzdragésimo Segunda Sesidn de Evaluacién de

Productos Farmacéuticos Simplificados, de fecha 23 de. noviembre de 2042; el Informe
Téenico respactivo; y

CONSIDERANDO: Que de acuerds a la evaluadién de los Estudios de Bstabllidad
evaluados solo presenta 2 iotes de Producto Terminado hasta ios 36 meses y un tercer
tote por hasta 1B meses, io que determina ol periodo de eficacla autorizado; v

TENXENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 940 y 1020 del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Controf de Productes Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo NS 3 de 2010, def Ministerio de Salud v los articulos
599 letra b) y 610 tetra b), del DLE.L. NO 1 de 2005, v las facultades delegadas por la
Resolucién Exenta NO 1553 de 13 de jullo de 2012, del Instituto de Salud Pdblica de
Chite, dicto la sfguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Reglstra Naclonal de Productos Farmacéuticos, bajo el NO
F-19705/12, e producto farmacéuticc ONDANSETRON COMPRIMIDOS
BUCODISPERSABLES 4 mg, a nombre de Laboratorlo Pasteur S.A., para los efectos de
su hmportacién y distribucién en el pais, o que serd fabricado como producto
semiterminado, procedente y en uso de licencia de Laboratorio Lesvt S.L Socledad
Unlpersonal, ubicado en Av. Barcelona N° 69, Barcelona, Espafia, en las condiciones que
se Indican:

a) Este producto serd Importado como producto semlterminado, envasado y
distribuido por el Laboratorio de Produccién de propiadad de taboratorio Pasteur S.A.,
ublcado en Ignacio Serrano  N® 588, Qctava Hegl6n, Concepcién, Chile, como
propietario dal registro sanitario,

b} El principlo activo ONDANSETRON serd fahricado por Laboratoric Inke S.A
ublcado en Area Industrial del Llobregat cfArgent 1, Barcelona Espaffa.

<) Perlode de Fhcacia Provisorlp: 30 meses, almacenade a no méds de 25°C

Déjase establecido, que de acuerdo a lo sefialado en el punto 4, numeral 5 de la
Norma Téjcnica Ne Izejlﬁ,qdeberé presentar los resultados del estudio de establiidad a
tiempo real, para respaldar el perfodo de eficacla provisorio otorgado, en un plazo
méxime de 2 aflos, a partir de la fecha de la presente resofucion.

) Presentaclones:

Venta PGblico: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellads, que
contiene  blister de AluminiofAluminlo  Imprdse: con
1-2-4-6-8-10 6 15 comprimidos bucodispersables, mas folleto
de informacldn al paclente.
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{ Cont. Ree. Reg, F-19705142 )

Muestra Médica: Estuche de cartuling impreso, debidamente sellada, que

contlene blister de Aluminio/Aluminio Impreso con 1-2-4-6u 8

comprimidos bucodispersables, mds folleto de informacién al
paciente. '

Enyvase Clinicy:  Estuche de cartuling Imprese ¢ caja de cartén impresa o
etiquetada, debidamente seilades, que contiene blister de

AlumintofAtluminto impreso con 100,200 & 300 comprimidos
bucodispersables, mds folieto de informacin al paciente,

Los envases clinicos estdn destinados al uso exclustve de los Establecimientos

Asistenciales y deberdn llevar en farma destacada ta leyenda "ENVASE CLINICO sOLo
PARA ESTABLECIMIENTOS MEDICO*AS!STENC&LES’.

) Condiclén de venta: Receta Médica en Establecimlentos Tipo A,
f) Grupo Terapéutico: Antagonistas de la Serotonina (5HT3)

Cédigo ATC : AG4AADL

2.~ La férmula aprobada corresponde a Ia detaliada en el anexo adjunto, el cual-
forma parte de la presente resolucidn.

3.- Los rdtulos de los envases, folleto de Informacion al profesionat y folleto de
infarmacién al paclente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto ¥
distribucidn a lo aceptado en los anexos timbrados de la presente Resclucién, copia de los
cuales se adjunta a'ella para su cumpiimiento, sin perjuiclo de respetar fo dispuesto en ot

Arz 742 del Reglamento del Sisterna Naclonal de Contrel de Productos Farmacéuticos, D.5.
N* 3 de 2010,

4.- La Indicacldn aprobada para este producto es; “Ondansetrén  comprimidoes
bucodispersables 4 mg ests Indicado en el control de nduseas y védmites nducidos por
quimicterapla y radioterapla citotGxicas. Ashnismo, estd indicado para fa prevencldn ¥
tratamiento de nduseas y vémitos postoperatorios (NVPO)Y.

5.~ Las especificaclones de calidad del producto terminado, deberdn conformar al

anexo timbrado adjuntc y cualquler modificaclén deberd selicitarse oportunamente a este
Instituto,

6.~ La metodologia analftica eprobada corresponde a la presentada junto a fa
solicitud. -

7.~ Laboratorlo Pasteur S.A. se responsabilizard de la calidad del producto que
impotta y distibuye, deblendo efectuar las operaclones anailticas correspondientes antes
de su distribucion.

8.~ El titular del reglstro sanltario, deberd solicitar al Instituto de Safud Pablica de
Chile el uso y disposiclén de las partidas internadas, en conformidad a las disposiciones
de 1a Ley N© 18184 y del Decteto Supremo NO 3 de 2010 del Ministerio de Salud.

9.- Laboratorlo Pasteur S.A., deberd comunicar a este Instituto fa distribucidn de
la primera partida ¢ serie que se Importe de acuerdo a las disposiclones de fa presente
Resolucttn, adjuntando una muestra en su envase definitivo.

10.- El solicitante deberd cumpilr con to dispuesto en el Art. 71° def D.5. N° 3 de
2010, segdn fas disposiciones del presente reglamanto.
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MODIFICA A LABORATORIO PASTEUR S.A., RESPECTO

DEL PRODUCTO FARMACEUTICO ONDANSETROM
JON/VEY/pgg COMPRIMIDOS BUCODISPERSABLES 4 myg, REGISTRO
NO Ref.:MT422561/13 SANITARIO N° F-19705/12

RESOLUCION EXENTA RW N° 2691/13

Santlago, 7 de febrero de 2013 -

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |a presentacion de Laboratorio Pasteur S.A., por fa
que solicita camblo de denominacién para ef producte farmacéutico ONDANSETRON
COMPRIMIDOS BUCODISPERSABLES 4 mg, reglstro sanltario NOF-19705/12; ef acuerdo
de 1a Sesi6n N° 03/13 de la "Comisién de Evaluacién de Camblos de Denominacidn” de este
Instituto, el informe Técnico respective; v

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los artfculos 940 ¢ 1020 dal Codigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Naclona! de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por ef Decreto Supreme N9 3 de 2010. del Ministerio de Salud vy los articulos 590
fetra b) y 619 letra b), del D.F.L. NO 1 de 2005, v las facultades delegadas por |2 Resolucién

Exenta N® 1553 de 13 do Jullo de 2012, de! Instituto de Salud Pdblica de Chite, dicto Ia
sigulente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la nueva denominacién para el producto farmacéutico
ONDANSETRON COMPRIMIDOS BUCODISPERSABLES 4 mg, registro sanitaric NO
F-19705/12, concedldo a Laboratorio Pasteur 5.A., ¢l que en adelante se denominard
ODATRON COMPRIMIDOS BUCODISPERSABLES 4 mg.

2.~ La nuave denominacidn deberd consignarse claramente en los rotulos de los
envases, folleto de informacién al profesional, folleto de Informacién al paclente y
especificaciones de producto terminadoe del producto en- todas las series o lotes que se
fabriquen con posterioridad a ia presante resolucldn, sin perjuicio de cumplir lo dispuesto en
el articule N° 74 de! Reglamento del Sisternaz Naclonal de Control de Productos
Farmacéuticos,

ANOTESE ¥ COMUNEQUESE
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