Gobierno de Chile

CONCEDE A UNIFARMA S.p.A.,, EL REGISTRO

SANITARIO N° F-22306/15 RESPECTO DEL
XGF/GZR/HNH/spp PRODUCTO FARMACEUTICO CO-TRIMOXAZOL
NO Ref.:RF686368/15 400/80 SOLUCION INYECTABLE.

RESOLUCION EXENTA RW N° 20812/15
Santiago, 20 de noviembre de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Unifarma 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 Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico CO-TRIMOXAZOL 400/80
SOLUCION INYECTABLE, para los efectos de su importacion y distribucién en el pais, el
que sera fabricado como producto terminado y procedente de Swiss Parenterals Pvt Ltd.,
Ahmedabad, India; el Certificado de Libre Venta correspondiente; el acuerdo de la Trigésimo
Novena Sesién de Evaluacion de Productos Farmacéuticos Simplificados, de fecha 30 de
octubre de 2015; el Informe Técnico respectivo; y

CONSIDERANDO: PRIMERO: Que, de acuerdo a lo establecido en los articulos N°
90° y 91° del D.S. N° 3/10 del MINSAL, el propietario del registro sanitario debera sefalar
en los rétulos autorizados, la fecha de fabricacion del producto indicando mes y afio de
elaboraciéon; SEGUNDO: Que de acuerdo a productos similares registrados y en atencién a
hacer un uso racional del medicamento, las presentaciones para venta publico y muestra
médica a autorizar seran de 1 a 10 ampollas; y

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 y los articulos 59° letra b) y 61°
letra b), del D.F.L. N® 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N°
292 de 12 de febrero de 2014, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el NO
F-22306/15, el producto farmacéutico CO-TRIMOXAZOL 400/80 SOLUCION
INYECTABLE , a nombre de Unifarma S.p.A.,, para los efectos de su importacién vy
distribucion en el pais, el que serd fabricado como producto terminado y procedente de
Swiss Parenterals Pvt Ltd., ubicada en Kerala Industrials Estate, G.I.D.C., Near Bavla N°
809, Ahmedabad, India, en las condiciones que se indican:

a) Este producto sera importado como producto terminado con reacondicionamiento
local por el Laboratorio de Produccion de propiedad de Laboratorio Pharma Isa Ltda., .
ubicado en Alcalde Guzman N° 1420, Quilicura, Santiago, Chile, quien efectuara el
almacenamiento y la distribucién del producto, por cuenta de Unifarma S.p.A., como
propietario del registro sanitario. El reacondicionamiento local sera efectuado por el
Laboratorio de Produccion de propiedad de Pharma Isa Ltda., y consistird en realizar
reestuchado; y/o etiquetado; y/o insertar folleto de informacion al paciente, para adecuar el
envase secundario a las exigencias sanitarias vigentes.

b) El principio activo SULFAMETOXAZOL, sera fabricado por Shandong Rongyuan
Pharmaceutical Co., Ltd., ubicado en Living Area N° 2, Qinghe Qil Extraction Plant, Yangkou
Town 2, Shandong, China, y el principio activo TRIMETOPRIMA, sera fabricado por Virchow
Laboratories Limited, ubicada en Factory Reg Off, Plot N® 4 a 10 S.V. CO-OP, Industrial
Estate IDA, Jeedimetla, Hyderabad, India.

c) Periodo de Eficacia: 24 meses, almacenado a no mas de 259C protegido de la luz.
6 horas para la solucion diluida, mantenida a no mas de 25°C diluida en dextrosa al 5 %
o dextrosa al 10% o dextrosa al 4% + cloruro de sodio al 0,18% o Dextrano 70 al 6% +
dextrosa 5% ; Dextrano 70 al 10% + dextrosa 5%.
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d) Presentaciones:

Venta Publico:  Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que
contiene 1 a 10 ampollas de vidrio tipo I color ambar, con
etiqueta impresa, que contiene 5 mL de solucién inyectable cada
una, dispuesta en cuna de plastico, mas folleto de informacién
al paciente en su interior.

Muestra Médica: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que
contiene 1 a 10 ampollas de vidrio tipo I color ambar, con
etiqueta impresa, que contiene 5 mL de solucién inyectable cada
una, dispuesta en cuna de plastico, mas folleto de informacién
al paciente en su interior.

Envase Clinico: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que
contiene 1 a 1000 ampollas de vidrio tipo I color ambar, con
etiqueta impresa, que contiene 5 mL de solucién inyectable cada
una, dispuesta en cuna de plastico, mas folleto de informacién
al paciente en su interior.

Los envases clinicos estdn destinados al uso exclusivo de los 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: Combinaciones de Sulfonamidas y Trimetoprima incluidos
derivados.

Cdédigo ATC : JO1EEO1

2.- La férmula 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 informacion 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 2010 y lo senalado en la Resoluciéon Exenta N° 1260/00.

4.- La indicacion aprobada para este producto es: “Indicado en adultos y nifios a
partir de 2 meses de edad para el tratamiento de las siguientes infecciones:
e Tratamiento de la neumonia producida por Pneumocystis Jiroveci (P. carinii)
¢ Nocardiosis.

Para las siguientes infecciones Cotrimoxazol estad indicado cuando se considera inapropiado
el uso de antibidticos recomendados normalmente en el tratamiento de primera linea de
esta infeccion:

e Toxoplasmosis.
e Listeriosis.

e Tratamiento de infecciones por cepas de Staphylococcus aureus resistentes a
Meticilina (MRSA) como Osteomielitis y Artritis séptica o infecciones de la piel y de
los tejidos blandos”.
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5.- Las especificaciones de calidad del producto terminado, deberan conformar al
anexo timbrado adjunto y cualquier modificacion deberd solicitarse oportunamente a este
Instituto.

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

7.- Unifarma S.p.A. se responsabilizard de la calidad del producto que importa y
distribuye, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su
distribucion en el Laboratorio Externo de Control de Calidad de propiedad de Laboratorio
Pharma Isa Ltda., ubicado en Alcalde Guzman N° 1420, Quilicura, Santiago , segln
convenio notarial de prestacion de servicios, quién serd el responsable de la toma de
muestras del producto a analizar, sin perjuicio de la responsabilidad que le compete a
Unifarma S.p.A., como propietario del registro sanitario.

8.- La prestacion de servicios autorizada deberd figurar en los rotulos,
individualizando con su nombre y direccion al fabricante y distribuidor.

9.- El titular del registro sanitario, debera 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.

10.- Unifarma S.p.A., debera 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.

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 deberd estar a disposicién
de la Autoridad Sanitaria para su verificacion cuando ésta lo requiera.
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“CO-TRIMOXAZOL 400/80 SOLUCION INYECTABLE”

Registro ISP N° F-22306/15

Cada ampolla con 5 mL de solucidén inyectable contiene:

Sulfametoxazol 400,00 mg
Trimetoprima 80,00 mg
Propilenglicol 2,00 mL
Sulfito de sodio anhidro 5,00 mg
Dimetilacetamida 1,00 mL
Hidréxido de sodio 50,00 mg
Hidroxido de sodio para ajuste de pH c.s.

Agua para inyectables c.s.p 5 mL

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE G!glé?‘
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENrTTARIAS
SUBDPTO. REGISTRO Y AUT ORIZACIONES SAN

E3 NOV. Zﬂﬂ

AUTORIZADO
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NO Ref.:RF686368/15
XGF/GZR/HNH/spp )
RESOLUCION EXENTA RW N° 20812/15
Santiago, 20 de noviembre de 2015

“CO-TRIMOXAZOL 400/80 SOLUCION INYECTABLE”
Registro ISP N° F-22306/15

Clave de fabricacién del producto es: SX-AABBB
Interpretacion de la clave :

S: representa la identificacion de la empresa (Swiss Parenterals)
X: representa que el producto es de exportacion

AA:representa el ano de fabricacion

BBB: representa el niumero de lote correlativo



