
CONCEDEа Aа ITFа -а LABOMEDа FARMACÉUTICAа LTDA.,а EL
REGISTROа SANITARIOа Nºа F-23830/18а RESPECTOа DEL
PRODUCTOа FARMACÉUTICOа PROGEVAа CÁPSULASа BLANDAS
200а mgа aPROGESTERONA)

Nºа Ref.:RF972332/18 RESOLUCIÓNа EXENTAа RWа N°а 10801/18
Santiago,а 30а deа mayoа deа 2018

VISTOа ESTOSа ANTECEDENTES:а Laа presentaciónа deа ITFа -а Labomedа Farmacéuticaа Ltda.,а porа laа que
solicitaа registroа sanitarioа deа acuerdoа aа loа señaladoа enа elа artículoа 52ºа delа D.S.а Nºа 3а deа 2010,а delа Ministerioа de
Salud,а paraа elа productoа farmacéuticoа PROGEVAа CÁPSULASа BLANDASа 200а mgа aPROGESTERONA),а paraа los
efectosа deа suа importaciónа yа distribuciónа enа elа país,а elа queа seráа fabricadoа aа granelа porа Capsugelа Ploermel,а Z.I.
deа Camagnon,а BPа 320,а Ploermel,а Franciaа yа envasadoа enа suа envaseа primarioа yа secundarioа porа Laboratoire
Diephez,а Seltz,а Francia,а procedenteа deа Farmavenixа S.A.U.,а Guadalajara,а Españaа yа enа usoа deа licenciaа de
Laboratoriosа Effikа S.A.,а España,а deа acuerdoа aа convenioа deа fabricaciónа suscritoа entreа lasа partes;а elа acuerdoа deа la
Décimoа Octavaа Sesiónа deа Evaluaciónа deа Productosа Farmacéuticosа Simplificados,а deа fechaа 3а deа mayoа deа 2018;а el
Informeа Técnicoа respectivoа N°а 122;а ;а elа Informeа Técnicoа deа Jurídicaа N°а 201;а elа Informeа Técnicoа Analíticoа N°а 260;

CONSIDERANDO:а Que,а losа contenidosа deа lasа presentacionesа deа ventaа públicoа yа muestraа médicaа se
autorizanа enа conformidadа aа losа aprobadosа enа losа productosа farmacéuticosа registradosа enа nuestroа paísа para
esteа principioа activo,а enа concordanciaа aа suа indicación,а esquemaа posológicoа yа aа laа necesidadа deа propenderа aа un
usoа racionalа deа medicamentos;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 292а deа 12а deа febreroа deа 2014,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-23830/18,а el
productoа farmacéuticoа PROGEVAа CÁPSULASа BLANDASа 200а mgа (PROGESTERONA)а aа nombreа deа ITFа -а Labomed
Farmacéuticaа Ltda.,а paraа losа efectosа deа suа importaciónа yа distribuciónа enа elа país,а elа queа seráа fabricadoа como
productoа aа granelа porа CAPSUGELа PLOERMEL,а Cagmanonа Industrialа Estate,а Ploermelа �а 56800,а Francia,
envasadoа enа suа envaseа primarioа yа secundarioа porа Laboratoireа Diephez,а 6Aа Routeа deа Munchhausen,а 67470
Seltz,а Francia,а procedenteа deа Farmavenixа S.A.U.,а Cristóbalа Colónа N°а 245,а delа Poligonoа Industrialа delа Henaresа de
Marchamalo,а Guadalajara,а España,а yа enа usoа deа licenciaа deа Laboratoriosа Effikа S.A.,а Sanа Rafaelа N°а 3,а 28108
Alcobendas,а Madrid,а España,а enа lasа condicionesа queа seа indican:

a)а Esteа productoа seráа importadoа comoа productoа terminado,а yа reacondicionamientoа localmenteа porа el
Laboratorioа deа Producciónа deа propiedadа deа ITFа -а Labomedа Farmacéuticaа Ltda.,а ubicadoа enа Avda.а Presidente
Edo.а Freiа Montalvaа Kmа 21.5,а Lampa,а Santiago,а Chile,а quienа efectuaráа elа almacenamientoа yа laа distribuciónа como
propietarioа delа registroа sanitario.а Elа reacondicionamientoа localа consistiráа en:а Reestucharа y/oа ponerа etiqueta
autoadhesivaа y/oа agregarа conа ink-jetа laа informaciónа aprobadaа enа losа rótulosа primarioа yа secundario;а agregar
dígitoа diferenciadorа alа loteа originalа deа cadaа unidadа reacondicionadaа paraа mantenerа laа trazabilidadа eа indicarа que
elа productoа esа resultadoа deа unа procesoа local,а incorporarа elа folletoа deа informaciónа alа pacienteа dentroа delа estuche
yа selloа deа seguridad,а paraа darа cumplimientoа aа laа legislaciónа vigente.

b)а Elа principioа activoа PROGESTERONA а seráа fabricadoа porа Pharmaciaа &а Upjohnа Companyа Llc.а ubicada
enа 7000Portageа Road,а Kalamazoo,а Michiganа 49001,а U.S.A.а yа porа Zhejiangа Shenzhouа Pharmaceuticalа Co.,а Ltd.
Chuanchengа Nanа Road,а Chengguan,а Xianjuа Town,а 14,а Zhejiangа Provience,а Taizhouа City,а CHINA

c)а Periodoа deа Eficaciaа Provisorio:а 24а meses,а Almacenadoа aа noа másа deа 25а °C.

Déjaseа establecido,а queа deа acuerdoа aа loа señaladoа enа elа puntoа 4,а numeralа 5а deа laа Normaа Técnicaа N°
129/12,а deberáа presentarа losа resultadosа delа estudioа deа estabilidadа aа tiempoа real,а paraа respaldarа elа períodoа de
eficaciaа provisorioа otorgado,а enа unа plazoа máximoа deа 2а años,а aа partirа deа laа fechaа deа laа presenteа resolución.
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d)а Presentaciones:

Ventaа Público:
Estucheа deа cartulinaа impresa,а queа contieneа deа 15а aа 60а cápsulasа enа blísterа deа PVC-
PVDCа (incoloro-transparente)/Aluminioа impreso,а másа folletoа deа informaciónа al
paciente.а Todoа debidamenteа selladoа yа rotulado.

Muestraа Médica:
Estucheа deа cartulinaа impresa,а queа contieneа deа 1а aа 60а cápsulasа enа blísterа deа PVC-
PVDCа (incoloro-transparente)/Aluminioа impreso,а másа folletoа deа informaciónа al
paciente.а Todoа debidamenteа selladoа yа rotulado.

Envaseа Clínico:
Cajaа deа cartónа oа Estucheа deа cartulinaа impresa,а queа contieneа deа 15а aа 1000
cápsulasа enа blísterа deа PVC-PVDCа (incoloro-transparente)/Aluminioа impreso,а más
folletoа deа informaciónа alа paciente.а Todoа debidamenteа selladoа yа rotulado.

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 Progestagenos.а Derivadosа delа Pregneno.

Códigoа ATCа :а G03DA04.

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
PROGEVA,а seguidoа aа continuaciónа enа líneaа inferiorа eа inmediataа delа nombreа genéricoа PROGESTERONA,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 Salud.

4.-а Laа indicaciónа aprobadaа paraа esteа productoа es:а �Víaа deа administraciónа oral:а Prevención
deа laа hiperplasiaа endometrialа enа mujeresа postmenopáusicasа noа histerectomizadas,а quienesа están
siguiendoа unaа terapiaа estrogénica.а Tratamientoа deа laа amenorreaа secundaria.а Coadyuvanteа enа el
tratamientoа deа lasа hemorragiasа disfuncionalesа uterinas.а Víaа deа administraciónа vaginal:а Reposiciónа de
progesteronaа enа mujeresа conа deficienciaа ováricaа (trasplanteа deа óvulos).а Suplementaciónа deа laа fase
lúteaа duranteа elа cursoа deа ciclosа deа fecundaciónа inа vitroа (fiv).а Suplementaciónа deа laа faseа lúteaа durante
elа cursoа deа ciclosа espontáneosа oа inducidos,а enа casosа deа hipofertilidadа oа esterilidadа primariaа o
secundariaа debidoа aа alteracionesа deа laа ovulación.а Amenazaа deа abortoа oа prevenciónа delа aborto
recurrenteа debidoа aа insuficienciaа lútea�.
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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 ITFа - а Labomedа Farmacéuticaа Ltda.а seа responsabilizaráа deа laа calidadа delа productoа que
importa,а debiendoа efectuarа lasа operacionesа analíticasа correspondientesа antesа deа suа distribuciónа enа el
Laboratorioа Farmacéuticoа deа Controlа deа Calidadа deа propiedadа deа M.а Mollа &а Cia.а Ltda.,а domiciliadoа en
Joséа Ananíasа Nºа 152,а Comunaа deа Macul,а Santiagoа y/oа Laboratorioа Farmacéuticoа deа Controlа deа Calidad
deа propiedadа deа Labcoа Analíticaа Ltda.,а domiciliadoа enа Ñubleа Nºа 452,а Santiagoа y/oа Laboratorio
Farmacéuticoа deа Controlа deа Calidadа deа propiedadа deа Pontificiaа Universidadа Catolicaа deа Chile,
domiciliadoа enа Avenidaа Vicuñaа Mackennaа N°а 4860,а Comunaа deа Sanа Joaquín,а Santiagoа y/oа Laboratorio
Farmacéuticoа deа Controlа deа Calidadа deа propiedadа deа Condecalа Ltda.,а domiciliadoа enа Albertoа Riescoа N°
0245,а Huechuraba,а Santiago,а segúnа convenioа notarialа deа prestaciónа deа servicios,а quienesа serán
responsablesа deа laа tomaа deа muestrasа delа productoа aа analizar,а sinа perjuicioа deа laа responsabilidadа queа le
cabeа aа ITFа -а Labomedа Farmacéuticaа Ltda.,а propietarioа delа registroа sanitario.

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

9.-а ITFа -а Labomedа Farmacéuticaа Ltda.,а deberáа comunicarа aа esteа Institutoа laа distribuciónа de
laа primeraа partidaа oа serieа queа seа importeа deа acuerdoа aа lasа disposicionesа deа laа presenteа Resolución,
adjuntandoа unaа muestraа enа suа envaseа definitivo.

10.-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.

11.-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 ISABELа SÁNCHEZа CEREZZO
JEFA

DEPARTAMENTOа 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 C57B2A8a36B1a69Ea5258298aa71633a
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Cadaа cápsulaа blandaа contiene:

Progesteronaа 200a00а mg

Aceiteа deа maníа 298a00а mg

Lecitinaа deа soyaа 2a00а mg

Composiciónа deа laа cápsula:

Gelatinaaа glicerolа yа dióxidoа deа titanio

Materiasа primasа utilizadasа yа eliminadasа duranteа elа procesoа deа fabricación:

Aguaа purificadaaа triglicéridosа deа cadenaа medianaа yа lecitinaа deа soya.
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Claveа deа fabricaciónа delа productoа es:а XXYZZ

Interpretaciónа deа laа claveа :а Códigoа alfaа numéricoа dónde:
XX:а añoа deа fabricaciónа delа lote.
Y:а Mesа (A:а Enero,а B:а Febrero,а C:а Marzo...).
ZZ:а Díaа enа queа seа acondicionóа (deа 1а aа 31).
Ejm.а 14A10:а loteа fabricadoа elа 10а deа eneroа deа 2014.
Seа agregaráа unа sufijoа enа casoа deа queа variosа lotesа seа acondicionenа elа mimoа día.

URLа Rótuloа aráfico а :

http://www.ispdocel.ispch.cl/domdoc/GNOS-
AXMCAT.nsf/All+Documents/CE919CA93E5ECDE00525829F0073D471/aFile/RF972332_C57B2A8036B1069E0525829800716330_Rotulos_firmado.pdf

URLа Folletoа Pacienteа :

http://www.ispdocel.ispch.cl/domdoc/GNOS-
AXMCAT.nsf/All+Documents/D5D87E3D88A073560525829F0073D4AC/aFile/RF972332_C57B2A8036B1069E0525829800716330_FolletoPaciente_firmado.pdf

URLа Folletoа Profesionalа :

http://www.ispdocel.ispch.cl/domdoc/GNOS-
AXMCAT.nsf/All+Documents/61B4A876B488A4D00525829F0073D4DE/aFile/RF972332_C57B2A8036B1069E0525829800716330_FolletoProfesional_firmado.pdf

URLа Especificaciónа deа Productoа Terminadoа :

http://www.ispdocel.ispch.cl/domdoc/GNOS-
AXMCAT.nsf/All+Documents/C1F92FBDC1F1C3860525829F0073D43D/aFile/RF972332_C57B2A8036B1069E0525829800716330_EPT_firmado.pdf

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

Códigoа deа Verificación:а C57B2A8a36B1a69Ea5258298aa71633a


