Instituto de CONCEDE A PFIZER CHILE S.A., EL REGISTRO SANITARIO N° F-
ﬁ Salud Piiblica 22735/16 RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO INSPRA

Minnterio de Saiud

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg (EPLERENONA).

Gabierne de Chile

N© Ref.:RF728392/15 RESOLUCION EXENTA RW N° 10934/16
Santiago, 25 de mayo de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Pfizer Chile S.A., 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 farmacéutico INSPRA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg (EPLERENONA), para los efectos de su
importacion y distribucién en el pais, el que sera fabricado como producto a granel por Pfizer Pharmaceuticals
LLC (vega Baja), Puerto Rico y acondicionado como producto terminado y procedente de Fareva Amboise,
Francia, en uso de licencia de Pfizer Inc., U.S.A., de acuerdo a convenio de fabricacion suscrito entre las partes;
el acuerdo de la Vigésimo Primera Sesion de Evaluacion de Productos Farmacéuticos Simplificados, de fecha 23
de mayo de 2016; el Informe Técnico respectivo N° 252; ; el Informe Técnico de Juridica N° 195; el Informe
Técnico Analitico N° 819;

CONSIDERANDO: PRIMERO: Que, de acuerdo a lo establecido en los articulos 90° y 91° del D.S
N° 3/10 del MINSAL, el titular del registro sanitario debe indicar en los rétulos autorizados la fecha de
fabricacion del producto indicando mes y afio de elaboracién, motivo por el cual éstos fueron adaptados para
su cumplimiento; y

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 y los articulos 59° letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y 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.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el N© F-22735/16, el
producto farmacéutico INSPRA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg (EPLERENONA) a nombre de Pfizer Chile
S.A., para los efectos de su importacion y distribucion en el pais, el que sera fabricado como producto a granel
por Pfizer Pharmaceuticals LLC (vega Baja), ubicado en Km 1.9 Road 689 Vega Baja, Pr 00693, Puerto Rico, y
acondicionado como producto terminado y procedente de Fareva Amboise, ubicado en Zone Industrielle 29
Route Des Industries N° 37530, Poce Sur Cisse, Francia, en uso de licencia de Pfizer Inc., New York, U.S.A., en
las condiciones que se indican:

a) Este producto sera importado como producto terminado con reacondicionamiento local por Pfizer
Chile S.A., ubicado en Av. Cerro El Plomo N° 5680, Torre 6, Piso 16°, Las Condes, Santiago; el almacenamiento
y la distribucién lo efectuara la drogueria de propiedad de Novofarma Service S.A., ubicada en Av. Victor Uribe
N°2280, Quilicura, Santiago, de acuerdo a convenio suscrito entre las partes; el re-acondicionamiento local lo
realizara el Laboratorio Farmacéutico Acondicionador de propiedad de Novofarma Service S.A., ubicado en Av.
Victor Uribe N°2300, Quilicura, Santiago, el que consistira en transformar envases de presentacion de venta
publico en envases de venta a publico con otros contenidos o en envases de muestra médica; reestuchar,
agregar mediante etiquetas autoadhesivas y/o inkjet a los envases primario y secundarios, los textos
autorizados en el registro sanitario o la leyenda Muestra Médica Prohibida su Venta o modificar el nimero de
registro sanitario renovado, ademas de incorporar o reemplazar el folleto de informacién al paciente y agregar
sello de seguridad a los estuches, todo lo anterior cuando corresponda, con el fin de dar cumplimiento a la
legislaciéon vigente. quien efectuara la distribucién como propietario del registro sanitario.

b) El principio activo EPLERENONA (Forma cristalina Il) sera fabricado por Pharmacia & Upjhon
Company ubicada en 7000 Portage Road, Kalamazoo, Michigan 49001, Estados Unidos; la reduccion del
tamano de las particulas del principio activo EPLERENONA (Forma cristalina I1) es realizado por Excella GmbH,
ubicado en Nurnberg Strasse 12, Feucht 90537 12 Feucht Alemania.

¢) Periodo de Eficacia: 36 meses, almacenado a no mas de 30°C.
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d) Presentaciones:

Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que contiene blister de PVC
Venta Publico: opaco/Aluminio impreso, con 1 a 100 comprimidos recubiertos, mas folleto de

informacion al paciente en su interior.

Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que contiene blister de PVC
Muestra Médica: opaco/Aluminio impreso, con 1 a 100 comprimidos recubiertos, mas folleto de

informacion al paciente en su interior.

Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que contiene blister de PVC
Envase Clinico: opaco/Aluminio impreso, con 1 a 100 comprimidos recubiertos, mas folleto de

informacion al paciente en su interior.

Los envases clinicos estan destinados al uso exclusi\{o de Ios'EstabIecim'entos 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: Antagonista de la aldosterona.
Cdédigo ATC : CO3DA04.

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

3.- Los rotulos de los envases, folleto de informacion al profesional y folleto de informacion
al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y distribucidon 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 individualizara primero con la denominacion
INSPRA, seguido a continuacion en linea inferior e inmediata del nombre genérico EPLERENONA, en
caracteres claramente legibles, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en los Arts. 74° y 82° 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: “Indicado en insuficiencia cardiaca
congestiva posterior a un infarto al miocardio. - La eplerenona esta indicada para mejorar la
supervivencia de pacientes estables con disfuncién sistélica ventricular izquierda (Fraccion de
Eyeccion < 40%) y evidencia clinica de insuficiencia cardiaca congestiva posterior a un infarto agudo
al miocardio.”.
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5.- Las especificaciones de calidad del producto terminado, deberan conformar al anexo
timbrado adjunto y cualquier modificacion deberé solicitarse oportunamente a este Instituto.

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

7.- Pfizer Chile S.A. se responsabilizara de la calidad del producto que importa, debiendo
efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su distribucion en el Laboratorio Externo
de Control de Calidad de su propiedad ubicado en Calle Obispo Arturo Espinoza Campos N° 2526 A,
Macul, Santiago y/o en el Laboratorio Externo de Control de Calidad de propiedad de Condecal Ltda.,
ubicado en Alberto Riesco 0245, Huechuraba, Santiago, segun convenio notarial de prestacion de
servicios, quienes seran responsables, cuando corresponda, de la toma de muestras a analizar, sin
perjuicio de la responsabilidad que le cabe a Pfizer Chile S.A., propietario del registro sanitario.

8.- La prestacion de servicios autorizada debera figurar en los rétulos, individualizando con
su nombre y direccion al distribuidor.

9.- El titular del registro sanitario, cuando corresponda, 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.

10.- Pfizer Chile S.A., debera comunicar a este Instituto la distribucion de la primera partida
o serie que se de acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucion, adjuntando una muestra en
su envase definitivo.

11.- 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 podra requerir de los titulares, cualquier documento legal debidamente
actualizado, que acredite el cumplimiento de las buenas préacticas de manufactura del fabricante y la
formula del producto, en cualquier instante de la vida administrativa del Registro.

12.- Déjese establecido, que la informacion evaluada en la solicitud para la aprobacion 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 debera estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria para su verificacion
cuando ésta lo requiera.

ANOTESE Y COMUNTQUESE

s !
Nacianal de W l'|r |
Medicamento # . |'. \J '.-{ p

Q.F. PAMELA MILLA NANJARI

JEFE
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resolucion podré ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador: Cédigo de Verificacion: 53282E5BC9176DDB84257FBE006C202B
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Clave de fabricacion del producto es: 2123401

Interpretacion de la clave : Z: Indica que el producto fue fabricado por otra empresa pero empacado,
analizado y liberado en el sitio Fareva, Amboise; 1234: numero serial independiente del producto; 01:
numero serial del sub-lote que indica una etapa de fabricacion u operacidon de empaque (ej: empaque
que incluye envases, frases o ilustraciones especificas de un pais).
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