










N° Ref: ML1432191/20

Resolución Exenta RW N° 19489/20
Santiago, 8 de agosto de 2020

Q.F. Patricia Carmona Sepúlveda

JEFA SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO

DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

Instituto de Salud Pública de Chile

La presente resolución podrá ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:EE575E526538EFBC842585BE0057F442

 VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de Pfizer Chile S.A., ingresada bajo la referencia Nº ML1432191 de
fecha 7 de agosto de 2020, por la que solicita la ampliación de procedencia para el producto farmacéutico ZAVICEFTA
2/0,5 POLVO PARA SOLUCIÓN PARA PERFUSIÓN registro sanitario Nº F-24968/19.

 CONSIDERANDO: Que la prestación solicitada es avalada por el convenio entre las partes y los respectivos Certificado
vigentes, debidamente legalizados; y

 TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del artículo 96º del Código Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional
de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo Nº 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en
uso de las facultades que me confieren los artículos 59º letra b) y 61º letra b), del Decreto con Fuerza de Ley Nº 1, de
2005 y las facultades delegadas por la Resolución Exenta N° 56 de 11 de enero de 2019, del Instituto de Salud Pública
de Chile, dicto la siguiente:

R  E  S  O  L  U  C  I  Ó  N

 1.- AUTORÍZASE la ampliación de procedencia para el producto farmacéutico ZAVICEFTA 2/0,5 POLVO PARA
SOLUCIÓN PARA PERFUSIÓN registro sanitario Nº F-24968/19, desde Henri Essers & Zonen International Transport
Nv domiciliado en Transportlaan 4, 3600, Genk, Bélgica concedido a Pfizer Chile S.A., manteniendo la procedencia
anteriormente autorizada.

 2.- Los rótulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y distribución a lo autorizado en el
registro sanitario y sólo podrán modificarse en lo referente a la materia que trata la presente resolución.

 3.- Pfizer Chile S.A., se responsabilizará de la calidad del producto que importa, debiendo efectuar las operaciones
analíticas correspondientes antes de su venta o distribución en el laboratorio de control de calidad autorizado en el registro
sanitario.

 4.- DÉJASE ESTABLECIDO que la información para la emisión de esta modificación al registro sanitario, corresponde
a la entregada por el solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta, conforme
a lo dispuesto en el Artículo 210° del Código Penal y que la información proporcionada corresponde a los antecedentes
requeridos para la presente modificación de acuerdo a la normativa vigente y los requisitos técnicos establecidos por este
Instituto, los que deberán estar a disposición de la Autoridad Sanitaria, para su verificación, cuando ésta lo requiera.

 5.- DÉJASE ESTABLECIDO que la modificación podrá ser implementada de forma inmediata a la recepción de esta
resolución. Si esta Agencia detecta en forma posterior a la emisión del presente documento que los antecedentes aportados
no son suficientes o que la modificación puede afectar la seguridad, eficacia y/o calidad del producto, el titular deberá
hacer retiro inmediato de los lotes involucrados.
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Cerro El Plomo 5680 Torre 6 Piso 16 Edificio 

Las Artes– Las Condes - Santiago 

Fono: 241 2000  

Casilla 191-D 

Santiago, Chile 

Pfizer Chile S.A. 
 

A QUIEN CORRESPONDA 

 

Estimados Señores.: 

 

Por medio del presente informo a usted que, Pfizer Chile S.A. es el titular del 

registro sanitario: 

 

Denominación de Producto 
Farmacéutico 

Principio Activo 
Registro 
Sanitario     

(ISP) 

Zavicefta 2/0,5 Polvo para 
Solución para Perfusión 

Ceftazidima 
Pentahidratada/Avibactam 

sódico 
F-24968/19 

 

Zavicefta 2/0,5 Polvo para Solución para Perfusión, corresponde un producto 

original e innovador al ser el primero en registrarse en Chile con el principio 

activo Ceftazidima Pentahidratada/Avibactam sódico, en la dosis y forma 

farmacéutica señalada. 

 

Adicionalmente informamos a ud. que Zavicefta® es el único registro en el 

Instituto de Salud Pública con el principio activo Ceftazidima 

Pentahidratada/Avibactam sódico. 

 

La información señalada puede ser revisada en la página de la autoridad 

sanitaria: http://registrosanitario.ispch.gob.cl/ 

 

Sin otro particular, saluda atentamente a usted 

 

 

 

 
                       Santiago, 2021 

       



Av. Marathon 1000
Ñuñoa, Santiago
Casilla 48 Correo 21
Código Postal 7780050

Mesa Central
(56-2) 5755 101
Informaciones
(56-2) 5755 201

Contacto con OIRS
Oficina de Informaciones, Reclamos y Sugerencias

Tipo de Búsqueda: 

 Nombre Producto   Principio Activo  Empresa(Titular)  Número de Registro  Equivalencia Terapéutica  Condición de Venta  Control Legal

Principio Activo ceftazidima 

Estado Vigente 
Estados:◾ Vigente:Producto sin prohibiciones de la autoridad sanitaria.

◾ No Vigente:Producto con prohibiciones de la autoridad sanitaria.

◾ Vigente con suspensión voluntaria de la distribución (Artículo 
N°71, numeral 4, DS 3/2010):Producto sin prohibiciones de la 
autoridad sanitaria.

Buscar

Registros Encontrados : 7 

Registro Nombre Fecha 
Registro Empresa Principio Activo Control Legal

F-11944/17 CEFTAZIDIMA POLVO PARA SOLUCIÓN 
INYECTABLE 1 g 

2002-02-15 LABVITALIS S.A. CEFTAZIDIMA 

F-24469/18 CEFTAZIDIMA POLVO PARA SOLUCIÓN 
INYECTABLE 1 g 

2018-12-17 OPKO CHILE S.A. CEFTAZIDIMA 

F-24860/19 CEFTAZIDIMA POLVO PARA SOLUCIÓN 
INYECTABLE 1 g 

2019-05-31 DIFEM 
LABORATORIOS S.A. 

CEFTAZIDIMA 

F-23354/17 CEFTAZIDIMA POLVO PARA SOLUCION 
INYECTABLE 1000 mg 

2017-02-20 COMERCIALIZADORA 
E IMPORTADORA 
NEWPHARM LTDA. 

CEFTAZIDIMA 

F-24428/18 EFADIMA POLVO PARA SOLUCIÓN 
INYECTABLE 1 g (CEFTAZIDIMA) 

2018-12-10 OPKO CHILE S.A. CEFTAZIDIMA 

F-4112/20 FORTUM POLVO PARA SOLUCIÓN 
INYECTABLE 1 g 

1985-08-21 GLAXOSMITHKLINE 
CHILE 
FARMACÉUTICA 
LTDA. 

CEFTAZIDIMA 

F-24968/19 ZAVICEFTA 2/0,5 POLVO PARA 
SOLUCIÓN PARA PERFUSIÓN 

2019-07-31 PFIZER CHILE S.A. AVIBACTAM//CEFTAZIDIMA 
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