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GZR Santiago, 4 de febrero de 2025

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Mirtha Alvarez Cataldn, Responsable
Técnico y D. Roque Gonzalez Ocantos, Representante Legal de Blau Farmaceutica Chile S.P.A.,
ingresada bajo la referencia N°© N2408208, de fecha de 3 de febrero de 2025, mediante la cual
solicita la renovacidn del registro sanitario del producto farmacéutico ONDANSETRON SOLUCION
INYECTABLE 8 mg/4 mL; el pago de los derechos arancelarios correspondientes, mediante el
comprobante de recaudacion NO 2025020398766500, emitido por Tesoreria General de la
Republica; y

CONSIDERANDO:

~ PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 3 de febrero de 2025, de D.
Mirtha Alvarez Catalan, Responsable Técnico y D. Roque Gonzalez Ocantos, Representante Legal
de Blau Farmaceutica Chile S.P.A., se solicité la renovacién del registro sanitario del producto
farmacéutico ONDANSETRON SOLUCION INYECTABLE 8 mg/4 mL, concedido por el Instituto de
Salud Publica mediante la resolucion exenta N° 9121, de fecha 14 de abril de 2020.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2025020398766500, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 3 de febrero de 2025;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 96° del Cddigo Sanitario, el articulo
120 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por
el Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 59° letra b) y 61° letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N° 19, de 2005
y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 191 de 05 de febrero de 2021, del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Blau Farmaceutica Chile S.P.A., el registro sanitario del
producto farmacéutico que a continuacion se indica:

Nombre del Producto N© Registro Anterior N© Registro Fecha de
Renovado Renovacion
ONDANSETRON SOLUCION INYECTABLE § mg/4 F-25386/20 F-25386/25 14-04-2025
mL

2. La presente resolucién soélo consigna la modificacion del N© de Registro Sanitario,
manteniendo vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que toda otra
modificacion debe ser expresamente autorizada.
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3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 14 de abril de 2030, de
acuerdo a la fecha de inscripcion del registro, para lo cual el titular del registro sanitario debera
solicitar su renovacién entre los 90 dias previo al vencimiento del registro, sefialado en la
presente resolucion.

) 4. Los envases clinicos deberan llevar en forma destacada la leyenda “ENVASE
CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTQS MEDICO-ASISTENCIALES” o “ENVASE CLINICO PARA
VENTA EN ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS AUTORIZADOS”, segun corresponda.

5. ACTUALICESE el registro sanitario y los respectivo rotulado grafico segln lo
instruido en Resolucién Exenta N° 395/2022 de este Instituto, esta disposicion no aplica a los
productos farmacéuticos que previamente ya hayan ajustado los aspectos mencionados a través
de una solicitud de modificacion de rétulos. Adicionalmente la condicion de venta debe ajustarse
a lo sefialado en el articulo 32 del decreto N° 466/1984, del Ministerio de Salud, donde se
estipula que ésta puede ser: “Venta directa”, “Venta bajo receta simple”, “Venta bajo receta
retenida”, o “Venta bajo receta cheque”, pudiendo emplearse en los rdétulos las siglas
correspondientes (VD, R, RR, o RCH, respectivamente).
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CERTIFICADO )
PRODUCTO EQUIVALENTE TERAPEUTICO

CW N© 1467/23
Santiago, 6 de noviembre de 2023

El Instituto de Salud Publica de Chile, certifica que, a la fecha del presente
documento, el siguiente producto farmacéutico, inscrito en el Registro Nacional de Productos
Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud de
Chile, a nombre de BLAU FARMACEUTICA CHILE S.p.A.,, se encuentra aprobado con la
condicién de equivalente terapéutico otorgado mediante Resolucién N°9121 de fecha 14 de

abril de 2020.

ONDANSETRON SOLUCION INYECTABLE 8 mg/4 mL
Registro ISP N° F-25386/20

Este certificado solo acredita cumplimiento de la regulacién sanitaria chilena. La
condicion de equivalente terapéutico s6lo es valida para la férmula aprobada bajo la

Resolucion N°9121 de fecha 14 de abril de 2020.

Por delegacién de la Direccidn del Instituto de Salud Puablica de Chile.

EPARTAMENTO AGENCIANACIONAL DE MED!CAMENT_OS
Subdepartamento Controly V'lg'»lancua i
de Medicamentos y Cosméticos
INSTITUTO DE SALUD PUBLICADE CHILE
Q.F. CAR O GOLDSMITH
JEFE SUBDEPARTAMENTO CONT Y WIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y COSMETICOS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE



— CONCEDE A BLAU FARMACEUTICA CHILE S.P.A. EL REGISTRO
ﬁ Salud Pablica SANITARIO N° F-25386/20 RESPECTO DEL PRODUCTO

Mirtenio de Salud

FARMACEUTICO ONDANSETRON SOLUCION INYECTABLE 8
mg/4 mL.

Gobinrne de Chile

N°© Ref.:RF1272688/19 RESOLUCION EXENTA RW N° 9121/20
Santiago, 14 de abril de 2020

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de BLAU FARMACEUTICA CHILE S.P.A., por la que
solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en el articulo 52° del D.S. N° 3 de 2010, del M|n|ster|o de
Salud, para el producto farmacéutico ONDANSETRON SOLUCION INYECTABLE 8 mg/4 mL, para los efectos
de su importacion y distribucion en el paisel que serd fabricado como producto termlnado por Blau
Farmacéutica S.A. , Brasil; procedente de Blaufarma Uruguay S.A. y/o Blau Farmacéutica S.A., Brasil ; el
Certificado de Producto Farmacéutico correspondiente; el acuerdo de la Décimo Tercera Sesidon de Evaluacion
de Productos Farmacéuticos Simplificados, de fecha 2 de abril de 2020; el Informe Técnico respectivo N° 146; el
Informe Técnico de Juridica N° 717; el Informe Técnico Analitico N° 218; el Informe Técnico de Validacién N° 81.

CONSIDERANDO: PRIMERO: La nota aclaratoria para el proceso de evaluacidon del registro,
presentada por el solicitante, informando que los folletos de informacidn al profesional y paciente son
exactamente iguales, atendiendo a que el producto registrado solo serd utilizado por profesionales
especializados y estan destinados Unicamente para la venta en establecimientos asistenciales; SEGUNDO:
Que en consideracidon a la nota aclaratoria citada, se ajusta el nimero de ampollas de las presentaciones de
Venta a Publico y Muestra Médica a solamente 1 unidad posoldogica; TERCERO: Que conforme a lo que
establece la guia de la EMA ""Guia de maxima vida media para productos de uso humano estériles", después
gque se abre por primera vez o luego de la dilucion del producto, aquellas formulaciones que no poseen
preservantes desde el punto de vista microbioldgico deben ser utilizados inmediatamente; CUARTO: Que de
acuerdo a lo propuesto en esta Guia de la EMA, el tiempo y las condiciones de almacenamiento son de
exclusiva responsabilidad del usuario, y podria ser utilizado y administrado en un plazo no mayor a las 24
horas, cuando sea almacenado entre a 2°C y 8°C después de la dilucion, siempre que esta haya sido realizada
en un lugar con condiciones asépticas controladas y validadas ;QUINTO: Que se autoriza el registro sanitario
con la misma indicacion y grupos etarios aprobados en el producto farmacéutico innovador; v,

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones del articulo 96° 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 vy los articulos 59° letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas
por la Resolucion Exenta N° 56 de 11 de enero de 2019, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el N° F-25386/20, el
producto farmacéutico ONDANSETRON SOLUCION INYECTABLE 8 mg/4 mL a nombre de BLAU FARMACEUTICA
CHILE S.P.A., para los efectos de su importacidn y distribucién en el pais, el que sera fabricado como producto
terminado en Blau Farmacéutica S.A. , ubicada en Rodovia Raposo Tavares, Km 30,5 N°2833 Prédio 200, Sao
Paulo, Brasil; procedente de Blaufarma Uruguay S.A., ubicado en Luis Bonavita N°1266 Apto.105, Montevideo,
Uruguay y/o de Blau Farmacéutica S.A., Sao Paulo, Brasil, ya individualizado , en las condiciones que se indican:

a) Este producto serda importado como producto terminado con re-acondicionamiento local por la
sociedad comercial Blau Farmaceutica Chile S.P.A. ubicada en La Concepcion N° 191, oficina 601, Providencia,
Santiago, Chile. El almacenamiento y la distribucidn lo efectuara la drogueria de propiedad de Inversiones
Perilogistics Ltda., ubicada en Rodrigo de Araya N°1151, Macul, Santiago. El re-acondicionamiento local lo
realizara el Laboratorio Farmacéutico Acondicionador de propiedad de Inversiones Perologistics Ltda., ubicado
en Obispo Arturo Espinoza Campos N° 3280, Macul, Santiago, procedimiento que consistira en recambio de
estuches sin transformacion de presentaciones; incorporacion en los envases autorizados, mediante inkjet o
etiquetas autoadhesivas de textos e informacién regulatoria aprobada en el registro sanitario, manteniendo la
integridad del envase primario y sellado de estuches, cuando corresponda, por cuenta de Blau Farmacéutica
Chile S.P.A.,propietario del registro sanitario.

b) El principio activo ONDANSETRON CLORHIDRATO DIHIDRATO seré fabricado por Cipla Limited,
ubicada en D-7, M.I.D.C., Industrial Area, Kurkumbh, Tal: Daund Pune 413802 Maharashtra State, India.

c) Periodo de Eficacia: 24 meses, almacenado a no mas de 30°C protegido de la luz.
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d) Presentaciones:
Estuche de cartulina impreso y debidamente sellado que contiene 1 ampolla de
Venta Publico: vidrio color ambar tipo I, OPC blanco (one-point cut), impresa, con 4 mL de
solucion inyectable, mas folleto de informacidn al paciente en su interior.
Estuche de cartulina impreso y debidamente sellado que contiene 1 ampolla de
Muestra Médica: vidrio color ambar tipo I, OPC blanco (one-point cut), impresa, con 4 mL de solucion
inyectable, mas folleto de informacidn al paciente en su interior.
Estuche de cartulina impreso y debidamente sellado que contiene 1, 20 o 100
Envase Clinico: ampollas de vidrio color dmbar tipo I, OPC blanco (one-point cut), impresas, con 4
mL de solucion inyectable, mas folleto de informacion al paciente en su interior.

Los envases clinicos estan destinados al uso exclusiyo de Ios,EstabIecimientos Asistenciales
y deberan llevar en forma destacada la leyenda “ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS
MEDICO-ASISTENCIALES”.

e) Condicidn de venta: Receta Médica en Establecimientos Tipo A.
f) Grupo Terapéutico: Antagonista de serotonina. Antieméticos.
Cddigo ATC : AD4AAO01.

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

3.- Los rotulos de los envases, folleto de informacion al profesional y folleto de informacion
al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y distribucién a lo aceptado en
los anexos timbrados de la presente Resolucion, 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 y cumplir con lo
dispuesto en las Resoluciones exentas N°s 310/05, 643/06 y 3105/12, del Instituto de Salud Publica
de Chile.

4.- La indicacion aprobada para este producto es: “Control de nauseas y vomitos
provocados por la radioterapia citotéxica y quimioterapia. Prevencién y tratamiento de nauseas vy
vomitos post-operatorias”.
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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.- OTORGUESE a este producto farmacéutico la condicién de equivalente terapéutico.

8.- Blau Farmaceutica Chile S.P.A. se responsabilizard de la calidad del producto que
importa y distribuye , debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su
distribucién en los Laboratorios Farmacéuticos de Control de Calidad externos de propiedad de M. Moll
& Cia. Ltda. , ubicado en José Ananias N°152, Macul, Santiago y/o en Centro De Servicios De Analisis
De Laboratorios S.P.A., ubicado en Av. Carrascal N°3585, Quinta Normal, Santiago , segun convenio
notarial de prestacion de servicios, quienes seran los responsables de la toma de muestras a analizar,
sin perjuicio de la responsabilidad que le cabe a BLAU FARMACEUTICA CHILE S.P.A., como propietario
del registro sanitario.

9.- La prestacién de servicios autorizada debera figurar en los rétulos, individualizando con
su nombre y direccion al distribuidor.

10.- El titular del registro sanitario, cuando corresponda, 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.

11.- BLAU FARMACEUTICA CHILE S.P.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 Resolucién,
adjuntando una muestra en su envase definitivo.

12.- 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, cualquier 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.

13.- Déjese establecido, que la informacion 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 informacion proporcionada deberd estar a disposicidn de la Autoridad Sanitaria para su verificacién
cuando ésta lo requiera.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia

Nacional de
Medicamentos

Q.F. HERIBERTO GARCIA ESCORZA
JEFE DEPARTAMENTO
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador: Cédigo de Verificacion: F8574CF710A7C59C0325854A006813B3
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Cada ampolla de solucidn inyectable contiene:

Ondansetrédn clorhidrato dihidrato 10 mg
(Equivalente a 8 mg de Ondansetrdn)
Cloruro de sodio 36 mg

Acido citrico 2 mg

Citrato de sodio 1 mg

Agua para inyectable c.s.p. 4 mL
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