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CONCEDE A PFIZER CHILE S.A. EL REGISTRO

SANITARIO N° F-24968/19 RESPECTO DEL
CBG/APS/PRS/AMM/jcs PRODUCTO FARMACEUTICO ZAVICEFTA
NO Ref.:RF1101246/18 LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE

RESOLUCION EXENTA RW N° 16777/19
Santiago, 31 de julio de 2019

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de PFIZER CHILE S.A., el Informe
Técnico de Juridica N° 239; el Informe Técnico Analitico de la Seccién Calidad Farmacéutica
N° 39; vy

CONSIDERANDO:

PRIMERO: La presentacion de fecha 3 de julio de 2018, por la que solicita registro
sanitario de acuerdo a lo sefialado en el articulo 53° letra a), del D.S. N° 3 de 2010, del
Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico Zavicefta liofilizado para solucién
inyectable;

SEGUNDO: Que los antecedentes legales, analiticos y de seguridad y eficacia se tuvieron
como conformes para ser evaluados en la Tercera Sesion de la Comisiéon de Evaluacién de
Productos Farmaceéuticos Nuevos;

TERCERO: el acuerdo de la Tercera Sesion de la Comisiéon de Evaluacién de Productos
Farmacéuticos Nuevos de fecha 31 de mayo de 2019;

CUARTO: El pronunciamiento favorable del informe legal de Asesoria Juridica N° 239 de
fecha 25 de abril de 2019; del informe técnico analitico de productos farmacéuticos N° 39
de fecha 10 de enero de 2019 y del informe técnico de evaluacién de producto farmacéutico
de la Sociedad de Farmacologia de Chile, de fecha 5 de marzo de 2019;

QUINTO: Que la transformacién de envases de presentaciones Venta Publico o Envase
Clinico en envases de presentacién Muestra Médica, debe ser solicitada en forma explicita,
como "Reacondicionamiento Local por Unica Vez", ya que el procedimientoc debe ser
realizado y autorizado con un plazo mayor a 180 dias antes de su fecha de caducidad o
vencimiento;

SEXTO: Que en razén de todo lo anterior, se concluye que la solicitud cumple con los
requisitos contemplados en el Titulo II del Decreto Supremo N°3, del afio 2010, por lo que
se otorgara el registro sanitario solicitado; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones del articulo 96° del Codigo 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 599 |letra b) y 61°
letra b), del D.F.L. N© 1 de 2005, y la Resoluciéon Exenta N® 54 de 2018, del Ministerio de
Salud, dicto la siguiente:
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RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el N©
F-24968/19, el producto farmacéutico ZAVICEFTA LIOFILIZADO PARA SOLUCION
INYECTABLE a nombre de PFIZER CHILE S.A., para los efectos de su importacion y
distribucién en el pais, el que sera fabricado como producto terminado por GlaxoSmithKline
Manufacturing S.p.A, Via A. Fleming N° 2, 37135 Verona, Italia, procedente de
GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A, Via A. Fleming N° 2, 37135 Verona, Italia y/o Pfizer
Service Company BVBA, Hoge Wei N° 10, B-1930 ,Zaventem, Bélgica y en uso de licencia de
Pfizer Inc., East 42nd Street N° 235 , Nueva York, EE.UU., en las condiciones que se
indican:

a) Este producto serd importado como producto terminado con reacondicionamiento
local por Pfizer Chile S.A. ubicada en Av. Cerro El Plomo N° 5680, Piso 16, Las Condes,
Santiago. El reacondicionamiento local serd efectuado por la drogueria de propiedad de
Novofarma Service S.A., ubicada en Av. Victor Uribe N° 2300, Quilicura, Santiago y
consistird en estuchar y/o reestuchar, transformar envases de presentaciéon Venta Publico en
envases de presentacién Venta Publico de otro contenido de unidades, agregar con etiqueta
autoadhesiva y/o ink-jet los textos autorizados en el registro sanitario para los rétulos o
modificar el niimero de registro sanitario por el renovado al envase primario y secundario,
ademads de incorporar o reemplazar el folleto de informacién al paciente y agregar sello de
seguridad. La distribucién serd efectuada por la drogueria de propiedad de Novofarma
Service S.A., por cuenta del titular del registro sanitario.

b) Los principios activos CEFTAZIDIMA PENTAHIDRATADA y AVIBACTAM sODICO
seran fabricados por Glaxo Operations UK Ltd., ubicada en North Lonsdale Road LA12 9DR,
Ulverston, Reino Unido.

c) Periodo de Eficacia: 36 meses, almacenado a no mas de 30 °C, 24 horas
almacenado entre 2 °C y 8 °C si el producto es reconstituido y diluido en condiciones
asépticas validadas, con cloruro de sodio al 0,9%, dextrosa al 5%, dextrosa 2,5%/Cloruro
de sodio al 0,45% vy solucién de Hartmann equivalente a Ringer Lactato.

d) Presentaciones:

Venta Plblico: Estuche de cartulina impreso que contiene 1 a 10 viales de vidrio
tipo I, rotulados, con tapén caucho de bromobutilo con
recubrimiento de polimero fluorado de color gris y tapa de
aluminio con sello plastico. Incluye folleto de informacion al
paciente. Todo debidamente sellado.

Muestra Médica: Estuche de cartulina impreso que contiene 1 a 10 viales de vidrio
tipo I, rotulados, con tapén caucho de bromobutilo con
recubrimiento de polimero fluorado de color gris y tapa de
aluminio con sello plastico. Incluye folleto de informacion al
paciente. Todo debidamente sellado.

Envase Clinico: Estuche de cartulina impreso que contiene 1 a 50 viales de vidrio
tipo I, rotulados, con tapén caucho de bromobutilo con
recubrimiento de polimero fluorado de color gris y tapa de
aluminio con sello plastico. Incluye folleto de informacién al
paciente. Todo debidamente sellado.
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Los envases clinicos estan destinados al uso exclusivo de |os, Establecimientos
Asistenciales y deberan llevar en forma destacada la leyenda "ENVASE CLINICO SOLO PARA
ESTABLECIMIENTOS MEDICO-ASISTENCIALES”.

e) Condicion de venta: Receta Médica en Establecimientos Tipo A.
f) Grupo Terapéutico: Cefalosporinas de tercera generacion.
Codigo ATC : J01DD52

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

3.- Los rétulos de los envases, folleto de informaciéon al profesional y folleto de
informacion al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion a lo aceptado en los anexos timbrados de la presente Resolucién, copia de los
cuales se adjunta a ella para su cumplimiento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el
Art. 74° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, D.S.
N° 3 de 2010del Ministerio de Salud y cumplir con lo establecido en la resolucién genérica
N° 1260/2000.

4.- La indicacion aprobada para este producto es: “ Zavicefta estd indicado en
adultos para el tratamiento hospitalario de las siguientes infecciones causadas por los
gérmenes resistentes a las terapias convencionales:

- Infeccion intraabdominal complicada (I1Ac)

- Infeccién del tracto urinario complicada (ITUc), incluida la pielonefritis.

- Neumonia adquirida en el hospital (NAH), incluida la neumonia asociada a ventilacion
mecdnica (NAV).

- Infecciones por organismos aerobios Gram-negativos en pacientes con opciones limitadas
de tratamiento.

Se debe considerar la guia oficial sobre la administracién apropiada de agentes
antibacterianos. Administrar en combinacién con metronidazol para el tratamiento de la IIAc
”

5.- Las especificaciones de calidad del producto terminado, deberan conformar al
anexo timbrado adjunto y cuaiquier modificacién debera solicitarse oportunamente a este
Instituto.

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

7.- Este producto deberd someterse al envio de Informes Periddicos de Seguridad
(IPS). Los IPS deberan ser estructurados de acuerdo al formato establecido por el ISP y
enviados al Subdepartamento Farmacovigilancia dentro de 90 dias habiles luego de la fecha
de cierre de los datos del informe a presentar. Este documento debe ser enviado en el
formato e idioma establecido por el ISP, a través del correo cenimef@ispch.cl o mediante
gestion de trdmites, a menos que se indique otra manera mediante resolucién. La frecuencia
de reporte se determinard de acuerdo a la fecha de la primera autorizacién concedida a
cualquier compafiia farmacéutica en cualquier pais (IBD), de acuerdo al siguiente esquema:
durante los primeros dos afios de comercializacion, el informe deberd presentarse cada seis
meses como maximo, durante los proximos tres afios, en forma anual como méximo, y
posteriormente, cada cinco afios como maximo. La IBD debera informarse al
Subdepartamento de Farmacovigilancia mediante una carta formal dentro de 20 dias habiles
a contar de la fecha de la presente resolucion.
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8.- El titular de este producto; debe presentar al ISP, un Plan de Manejo de Riesgos
(PMR) con el objeto de garantizar la seguridad de este farmaco, estructurado de acuerdo al
formato establecido por el ISP.

El PMR deberd ser enviado dentro de 60 dias corridos al Subdepartamento
Farmacovigilancia, contados a partir de la publicacién de la aprobacion del registro sanitario
ISP. En caso de que este registro sea transferido a otro titular, el nuevo titular deberd a su
vez presentar un PMR en un plazo de 60 dias corridos contados a partir de la fecha de la
resolucion de transferencia. En caso que la transferencia se realice dentro del plazo
inicialmente estipulado para cumplir el requisito, el titular que transfiere se entendera
eximido de dar cumplimiento a esta obligacién, no asi el nuevo titular. En todos los casos, el
documento debe ser enviado en el formato e idioma establecido por el ISP, a través del
correo cenimef@ispch.c! o mediante gestiébn de tramites, a menos que se indique otra
manera mediante resolucion.

El plan de manejo de riesgos debera ser enviado dentro de 60 dias, calendario al
Subdepartamento Farmacovigilancia, en formato digital a través del correo cenimef@ispch.cl
o por oficina de partes, contados a partir de la aprobacién del registro sanitario ISP.

9.- Pfizer Chile S.A. se responsabilizard 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 propiedad de Pfizer Chile S.A., 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 N°® 0245, Huechuraba,
Santiago, segun convenio notarial de prestacion de servicios.

10.- La prestacion de servicios autorizada debera figurar en los rdtulos,
individualizando con su nombre y direccién al distribuidor.

11.- El titular del registro sanitario, deberd 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.

12.- PFIZER CHILE S.A., deberd comunicar a este Instituto la distribucién de la
primera partida o serie que se importe de acuerdo a las disposiciones de la presente
Resolucion, adjuntando una muestra en su envase definitivo.

13.- Déjese establecido, que la informacion evaluada en la solicitud para la
aprobacién 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 verificacidn cuando ésta lo requiera.
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