CONCEDE A LABORATORIO BIOSANO S.A, FEl. REGISTROD
SANITARIO N° F-22993/16 RESPECTO DEL PRODUCTO
FARMACEUTICO GEFTRIAXONA POLVO PARA SOLUCION
INYECTARBLE 1000 mg.

N° Ref.:RF796591/16 RESOLUCION EXENTA RW N° 17295/16
Santlago, 19 de agosto de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Laboratorico Biosane $.A., por la que solicita
registro sanitarle de acuerdo a lo seitalado en el articulo 52° del D.S. N© 3 de 2010, del Ministerio de Saiud,
para el producto farmaceéutico CEFTRIAXONA POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE 1000 ing para los
efectos de su importacién y distribucion en el pais, el que sera fabricado como producto terminado y
procedente de NCPC Hebei Huamin Pharmaceutical Co., Ltd,, China, de acuerdo a convenio de fabricacion
suscrito entre las partes; el acuerdo de ta Trigesimo Segunda Sesién de Evaluaclon de Productos
Farmacéuticos Simplificados, de fecha 9 de agosto de 2016; el Informe Téchico respectivo N° 498; ; el Informe
Técnico de Juridica N° 728; el Informe Téchico Analitico N° 670;

CONSIDERANDO: PRIMERC: Que, se objeta por parte de Asesorfa Juridica el convenio presentado
por el interesado para efectuar el Contro! de Calidad para el Producto Terminado con Laboratorie Externo de
Control de Calidad M, Moll y Cia. Ltda. por no estar este convenio vigente; SEGUNDO: Que, de acuerdo a
registros de productos similares ya registrados y autorizados es que se autoriza para la presentacién venta
publico hasta 10 unidades; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones del artfculo 96° del Codigo Sanitario; del Reglamento del
Sistema Naclonal de Control de Productos Farmacaéuticos, aprobado por el Decreto Supremo N°® 3 de 2010, del
Ministeric de Salud y los articulos 59° latra b) y 61° latra b), del D.F.L. N® 1 de 2005, y las facultades delegadas
por la Resolucion Exenta N® 292 de 12 de febrero de 2014, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCGCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Naclonal de Productos Farmacéuticos, bajo el N° F-22993/16, el
producto farmacéutico CEFTRIAXONA POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE 1000 mg a nombre de Laboratorio
Biosano 5.A., para los efectos de su importacion y distribucion en el pafs, el que sera fabricado como producto
terminado y procedente de NCPC Hebel Huamin Pharmaceutical Co., Ltd., ubicado en Hainan Road,
Econoric&Technological Development, Zone N°® 98, Shijfazhuang, China, en las condiciones que se indican:

a) Este producto serd importado como producto terminado con reacondicionamiento local por el
Laboratorio de Produccion de propiedad de Laboratorio Biosano S.A., ubicado en Aeropuerto N° 9941,
Santiago, Chile, quien efectuara el almacenamiento y la distribucion como propietario del registro sanitario, El
reacondicionamisnto local serd efectuado por el Laboratorio de Produccion de propiedad de Laboratorio
Biocsano S.A., ubicado en la direccion ya individualizada y consistira en colocacton de sticker: y/o impresion; y/o
introduccion de folleto de informacion al paciente; y/o colocacién de sello de seguridad con el propdsito de
adecuar el envase secundario a las exigenctas sanitarlas vigentes.

b) Ei principic activo CEFTRIAXONA SODICA sera fabricado por Suzhou Dawnrays Pharmaceutical
Co., Ltd., ubicada en Tianling Road, Wuzhong Economic Development District 22 Suzhou Jiangsu Province,
China,

c¢) Periodo de Eficacia: 36 meses, almacenado a no mas de 30°C, 24 horas mantenido entre 2 — 8
*C para el producto reconstituido y/o diluido con Dextrosa al 5%, con Dextrosa al 10% ; solucién Cloruro de
Sodio 0,9%, solucién Cloruro de Sodio 0,9% + Dextrosa al 2,5 % 0 agua para inyectables, 12 horas a ho mas
de 30°C, para el producto reconstituide y/o difuido con Dextrosa al 5%, con Dextrosa aj 109 ; solucion Cloruro
de Sodio 0,9%. solucién Cloruro de Sodie 0,9% + Dextrosa al 2,5 %, y siempre y cuando la reconstitucion y/o
ditucion se realice en condicienes asépticas controladas y validadas,
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d) Presentaciones:

Estuche de cartulina inpreso o etiquetado, debidaimente seflado, que contiene 1 a
10 frascos anpolla de vidrio de boro silicato tipo I, rotulado, con tapon de

Venta Publico: bromobutilo y precinto de Aluminio con tapa plastica de seguridad tipo flip-off,
conteniendo polvo para solucicn inyectable, mas folleto de Informacion al paciente
en su interior,

Estuche de cartulina impreso o etiguetado, debidamente sellado, que contiene 1 a
o, 10 frascos ampolla de vidrio de boroe silicato tipo 1, rotutado, con tapsn de
Muestea Madica: brorobutito y precinto de Aluminio con tapa plastica de seguridad tipo flip-off,
conteniendo polvo para soiucion inyectable, mas folleto de Informacion al paciente
en su interior,
Estuche de cartulina inpreso o etiquetado, debidamente sellado, gue contiene 1 a
1000 frascos ampolla de vidrio de boro silicato tipo I, rotulado, con tapon de
Envase Clinico: bronmobutilo y precinto de Aluminio con tapa plastica de seguridad tipo flip-off,
conteniendo polvo para solucion inyectable, mas folleto de informacicn al paciente
en su interior.

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

e) Condlcion de venta: Receta Médica Retenida en Establecimientos Tipo A.
f) Grupe Terapsutico: Antibidticos Cefalosporinicos,
Codigo ATC : JO1DDO04,

2.- La formula aprobada corresponde a la detaliada en el anexo adjunto, el cual forrma parte
de la presente resolucisn.

3.- Los rotulos de tos envases, folleto de Informacisn al profesional y folleto de informacion
al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y distribucién a lo aceptado en
ios anexos timbrados de la presente Resolucion, copla de los cuales se adjunta a elia para su
curplimiento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en ef Art. 74° del Reglamento del Sistoma Nacional
de Control de Productos Farmacéuticos, D.S. N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud y cumplir con lo
sefalado en la Resolucion Exenta N° 1260/00 del Instituto de Salud Publica de Chile.

4.- La Indicacién aprobada para este producto es: ‘Tratamiento de infecciones severas
debidas a gérrmmenes sensibles a la Ceftriaxona tales como: Septicemia, infecciones de huesos y
articulaciones, Infecciones pélvicas de la mujer, infecciones intraabdominales, neumonla, Infecciones
de la piel y tejidos blandos e infecciones complicadas de las vias urinarlas producidas por organisimos
sensibles, infecciones del tracto respiratorio bajo, tratamiento de la weningitis en nifos y adultos, de
la gonorrea endocervical y uretral no corrplicada y en profilaxis de infecctones perioperatorias”,
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5.- Las especificaciones de calidad del preducto terminado, deberan conformar al anexo
titrbrado adjunto y cualquier madificacion debera soficitarse oportunamente a este Instituto.

G.- La metodologia analitica aprobada corresponde a la presentada junto a fa solicitud,

.- Laboratorlo Biosano S.A. se responsabilizars de ta calldad del producto que immporta y
distribuye, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su distribucion en
Laboratorio Externo de Control de Catidad de propledad de Condecal Ltda,, ubicado en Alberto Riesco
N°® 0245, Huechuraba, Santiago, segun cohvenio notarial de prestacion de servicios; y/o en el
Laboratorio de Control de Calidad de su propiedad ublcado en Av. Aeropuerto N° 9941, Cerrifios,
Santiago, qulenes seran los responsables, cuando corresponda, de la toma de nuestras del producto a
analizar, sin pegjuicio de la responsabilidad que le compete a Laboratorio Blosano S.A., cono
propietario del reglstro sanitario,

8.- Ei titular del registro sanitario, cuando corresponda, deberad 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 det Decreto Supreno N° 3 de 2010 de! Ministerio de Salud.

9.- Laboratorio Blosano S.A., deberd comunicar a este Instituto la distribucion de la primera
partida o serie que se importe de acuerdo a las disposiciones de la presente Resclucion, adjuntando
uita rruestra en su envase definitivo,

10.- Ei solicitante debera cunyplir 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 requlatorla podra requerir de fos titulares, cualquier docutrento legal debidamente
actualizado, que acredite el cumplimiento de las buenas précticas de manufactura del fabricante y la
fermula del producto, en cualquier instante de la vida administrativa de Registro.

11.- Déjese establecido, que la informacisn evaluada en [a 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 Codigo Penal y que
la informacion proporcionada debera estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria para su verificacion
cuando ésta lo requiera.

ANOTESE ¥ COMUNQUESE

A e;cia A [\

Q.F. PAMELA MILLA NANJARI
JEFE
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MED | GAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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Cada frasco ampolla con polvo para solucioén inyectable contiene:
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Clave de fabricacion del producto es: 100701

Interpretacion de la clave : Los dos primeros numercs corresponden al afno de fabricacion, en este
caso, 2010, Los siguientes dos ntimeros torresponden al mes de fabricacion, Julio. Finalmente, los
ultimos dos numeros corresponden a un nmero correlativo de fabricacion, en este caso serfa ef 01,
Por lo tanto, 100701 es la primera produccion en Julio del afo 2010.
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