CONCEDE A LABORATORIO BIOSANO S.A., EL
REGISTRO SANITARIO Ne F-21075/14
HRL/GZR/HNH/pgg RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
NO Ref.:RF494428/13 - PARGEVERINA CLORHIDRATOQ SOLUCION
INYECTABLE 5 mg/1 mL

RESOLUCION EXENTA RW N° 8291/14
Santiago, 29 de abril de 2014

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de LABORATQORIO BIOSANO
S.A., por la que solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en el articulo 520 del
D.5. N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico
PARGEVERINA CLORHIDRATO SOLUCION INYECTABLE 5 mg/1 mlL, para los
efectos de su fabricacion y distribucion en el pais; el acuerdo de la Décimo Tercera
Sesién de Evaluacion de Productos Farmacéuticos Simplificados, de fecha 10 de abril de
2014; el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 949 y 102° 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
5990 letra b) y 610 letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, vy las facultades delegadas por la
Resolucién Exenta NO 292 de 12 de febrero de 2014, del Instituto de Salud Piblica de
Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmaceuticos, bajo el No
F-21075/14, el producto farmacéutico PARGEVERINA CLORHIDRATO SOLUCION
INYECTABLE 5 mg/1 mlL, a nombre de LABORATORIO BIOSANQ S.A., para los efectos
de su fabricacion y distribucién en el pais, en las condiciones que se indican:

a) Este producto serd fabricado como producto terminado por el Laboratorio de
Produccién de propiedad de Laboratorio Biosano S.A., ubicado en Aeropuerto N°® 9941,
Santiago, Chile, quien efectuara la distribucién como propietario del registro sanitario.

b) El principio activo PARGEVERINA CLORHIDRATO serd fabricado por Triquim
5.A., ubicada en Av, Velez Sarsfield 5855/5828 5855/ Buenos Aires-Argentina.

¢) Periodo de Eficacia: 18 meses, Almacenado a no mas de 30°C.

d) Presentaciones:

Venta Plblico:  Estuche de cartulina o caja de cartén etiquetada o impresa,
debidamente sellado, que puede contener 1 a 10 ampollas de
vidrio borosilicato tipo I, dmbar, dentro o no de un blisterpack
de papel PVC o termoformade, mas folleto de informacion al
paciente en su interior.

Muestra Médica: Estuche de cartulina o caja de cartén etiquetada o impresa,
debidamente sellado, que puede contener 1 a 10 ampollas de
vidrio borosilicato tipe I, &mbar, dentro o no de un blisterpack
de papel PVC o termoformado, todo debidamente sellado,
mas folleto de informacién al paciente en su interior.
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Envase Clinico: Estuche de cartulina o caja de cartén etiquetada o impresa,
 debidamente sellado, que puede contener 1 a 1000 ampollas
de vidrlo borosilicato tipo I, ambar, dentro o no de un
blisterpack de papel PVC ¢ termoformado, mas folleto de
informacién al paciente en su interior.

Los envases clinicos estan destinados al uso exclusivo de los Establecimier]tos
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: Antiespasmadicos.
Cédigo ATC : AD3A

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

3.- Los rotulos de los envases, folleto de informacién 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 |a 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 2010 del Ministerio de Salud.

4.- La indicacion aprobada para este producto es: “Indicado en el tratamiento de
espasmos de origen intestinal, biliar, renal y del aparato genital femenino, cdlicos
hepdticos y nefriticos. Tratamiento sintomatico de nduseas y vémitos”.

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

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

7.- Laboratorio Biosano S.A., se responsabilizard del almacenamiento y control de
calidad de materias primas, material de envase-empaque, producto en proceso y
terminado envasado, debiendo inscribir en el Registro General de Fabricacién las etapas
ejecutadas, con sus correspondientes boletines de andlisis.

8.- El titular del registro sanitario, deberd solicitar al Instituto de Salud Publica de
Chile el uso y disposicién de las materias primas, en conformidad a las disposiciones de
la Ley N© 18164 y del Decreto Supremo N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud,

9.~ LABORATORIO BIOSANO S.A., debera comunicar a este Instituto la
distribucién de la primera partida o serie que se fabrique de acuerdo a las disposiciones
de la presente Resoluciéon, adjuntando una muestra en su envase definitivo.

10.- El solicitante deberd 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, cuatquier
documento legal debidamente actualizado, que acredite el cumplimiento de las buenas
practicas de manufactura del fabricante y la férmula del producto, en cualquier instante
de la vida administrativa del Registro.
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11.- Déjese establecido, que la informacién 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 verificacién cuando ésta lo requiera.
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N® Ref.:RF494428/13
HRL/GZR/HNH/pag )
RESOLUCION EXENTA RW N°© 8291/14
Santiago, 29 de abril de 2014

“PARGEVERINA CLORHIDRATO SOLUCION INYECTABLE 5 mg/1 mL”
Regisire ISP N° F-21075/14

Cada ampolia de 1 mlL _contiene:

INSTITUTC DE SALUD PUBLICA DE CHILE
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SUBDPTO. REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
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