Instituto de
Salud Piblica

Ministeric de Salud

Gobierno de Chile

CONCEDE A GADOR LTDA. EL REGISTRO
SANITARIO N° F-25458/20 RESPECTO DEL

S/ /MMN/mmr PRODUCTO FARMACEUTICO NOVOPRESINA V
Reff:RF1216090/19 SOLUCION INYECTABLE 20 ur/i mL
(VASOPRESINA)

RESOLUCION EXENTA °©13828/20
Santlago e junio de 2020

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Ga tda. con referencia
RF1216090/19 de fecha 18 de julio de 2019; el informe legal de 9% oria Juridica N° 665 de
fecha 12 de noviembre de 2019; el informe técnico analiti e la Seccion Calidad y
Equivalencia Farmacéutica N° 261 de fecha 22 de abril de 0; el informe técnico de
validacion de procesos productivos de la Seccién Valldaa{?y Trazabllu:lad de Proceso
Productivo N° 686 de fecha 04 de septiembre de 2019; yselinforme tecnico de eficacia y
seguridad de la Seccion Productos Nuevos N° 31 de fech?gje agosto de 2019;

CONSIDERANDO: O
lo sefalado en el articulo 53¢ letra d) del D o Supremo NC 3, del afio 2010, del

Ministerio de Salud, para el producto farmacéuti OVOPRESINA V SOLUCION INYECTABLE
20 UI/1 mL (VASOPRESINA), acompafiando u@drtlﬁcado de Producto Farmacéutico;

PRIMERO: La presentacion de Gador Ltda. por Iéﬁsolicita registro sanitario de acuerdo a

SEGUNDO: La solicitud de aclaracién d %f"cacia y seguridad, enviada con fecha 28 de
agosto de 2019 que actualizé via de ad stracion e informacién del principio activo y la
respuesta ingresada el mismo dia; olicitud de aclaracién de calidad farmacéutica,
enviada con fecha 14 de abril de 0, que solicitd mayor informacidén respecto de
metodologia analitica y proceso de @ufactura y la respuesta ingresada el mismo dia;

TERCERO: La evaluacion y la recomendacion de la Quinta Sesién del Grupo de Trabajo para
Evaluacion de Productos Farmatéuticos Nuevos, de fecha 15 de mayo de 2020;

CUARTO: El pronunciamie zavorable del informe legal de Asesoria Juridica; el informe
técnico de validacion de esos productivos de la Seccidn Validacion y Trazabilidad de
Proceso Productivo; y informe técnico de eficacia y seguridad de la Seccion Productos

Nuevos;
’ Q

QUINTO: El pronufefamiento favorable, con observaciones, del informe técnico analitico de
la Seccion Calida quivalencia Farmacéutica, que correspenden a las siguientes:

1. Conforme a I@ua de la EMA Guia de maxima vida media para preductos de uso humano
estériles desp(iés que se abre por primera vez o luego de la reconstitucion / dilucidn,
establece que los productos que no poseen preservantes desde el punto de vista
microbioldgico deben ser utilizados inmediatamente;

2. Conforme a lo establecido en esta misma Guia de la EMA se establece que el tiempo de
almacenamiento y las condiciones son responsabilidad del usuario y podria ser utilizado y
administrado en un plazo no mayor a las 24 horas almacenado entre a 2°C y 8°C después
de la reconstitucién / dilucién si es realizada en un tugar con condiciones asépticas
controladas y validadas;

3. Que todos los analisis mencionados en |las Especificaciones de Producto Terminado son
necesarios para evaluar la calidad del producto y que no presentan complejidad para su
realizacion en las dependencias de los laboratorios de control de calidad u otro capacitado
dentro del territorio nacional;

SEXTO: Que, el contenido de envase para la venta publico solicitado excede el maximo vy
debe ajustarse al esquema posoldgico, autorizandose un contenido maximo que permita su
uso por un pericdo de hasta tres meses (Circular N° 3 del arfio 2005), por lo tanto, se
procede aprobar el contenide tal como aparece en la parte resolutiva.
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SEPTIMO: Que en razon de todo lo anterior, se aprecia que la solicitud cumple con todos
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 Codi
Reglamento del Sistema Naciona! de Control de Productos Farmacéutico
Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud y los articulos
letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, vy las facultades delegadas por {a Re
de 11 de enero de 2019, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto

Sanitario; del
obado por el
letra b) y 619

RESOLUCION <

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Product \'Farmacéuticos, bajo el N©
F-25458/20, el producto farmacéutico NOVOPRESINA V SOL N INYECTABLE 20 UI/1 mL
(VASOPRESINA) a nombre de Gador Ltda., para los efectos tle/su importacién y distribucién

en el pais, el que sera fabricado como producto termibado y procedente de Instituto
Biolégico Argentino S.A.L.C., ubicado en Calle 606, Dr/Si)vio Dessy N° 351 (Bi867DWE),
Florencio Varela, Buenos Aires, Argentina; y en u e licencia de Instituto Bioldgico
Argentino S.A.1.C,, ubicado en Pte. J. E. Uriburu N°A -1027- Buenos Aires, Argentina, en
las condiciones que se indican: SN

a) Este producto sera importado como prodlcto terminado con reacondicionamiento
local por la Drogueria de propiedad de Gador Ltdd., ubicada en Colo Colo N° 267, Quilicura,
Santiago, quien efectuard el almacenamienfoyy distribucién como propietario del registro
sanitario. El almacenamiento y distribucidhfambién podra ser realizado por Laboratorio
Pharma Isa Ltda., ubicado en Colo ColoQZ 263, Quilicura, Santiago y/o Kuehne + Nagel
Ltda., ubicado en Av. Boulevard Poniepte™° 1313, modulo 5, Nave Parque 14, Pudahuel,
Santiago segun convenio notarial de éacién de servicios. El reacondicionamiento local lo
realizara Laboratorio Pharma Isa Ltdav_ubicado en Colo Colo N® 261, Quilicura, Santiago y/o
Kuehne + Nagel Ltda., ubicado en Av) Boulevard Poniente N° 1313, modulo 1, Nave Parque
14 (Ex Nave E), Pudahuel, Santiago segun convenio notarial de prestacion de servicios y
consistira en reestuchado, etiquétado, ademas de incorporar o reemplazar el folleto de
informacién al paciente y agr@( sello de seguridad a los estuches, para dar cumplimiento
a la legislacién vigente. N

b} El principio VASOPRESINA sera fabricado por PolyPeptide Laboratoires
{Sweden) AB, ubicado dgerudsgatan 21, Limhamn, 216 13, Suecia.

acia: 24 meses, aimacenado entre 2 - 8 °C,
24 horas, almacenddo entre 2 - 8 °C, para el producto diluido en condiciones asépticas
validadas, con ro de sodio al 0,9% o dextrosa al 5%.

d) Pregnkaciones:

Venta Publico: Caja de cartulina, impresa, que contiene ampolla de vidrio, tipo
I, incolora, impresa, en cuna de piastico, mas folleto de
informacion al paciente. Todo debidamente seltado y rotulado.
Contenido: 1-10 ampollas.

Muestra Médica: Caja de cartulina, impresa, que contiene ampolla de vidrio, tipo
I, incolora, impresa, en cuna de plastico, mas folleto de
informacion al paciente. Todo debidamente sellado y rotulado.
Contenido: 1-10 ampollas.

Envase Clinico: Caja de cartulina, impresa, que contiene ampolla de vidrio, tipo
I, incolora, impresa, en cuna de plastico, mas folleto de
informacién al paciente. Todo debidamente sellado y rotulado.
Contenido: 1-100 ampelias.
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Los envases clinicos estan destinados al uso exclusivo de los Establecimientos
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 Ay A ncial.

Q/
%
\:

2.- La férmula aprobada corresponde a la detallada en@'ﬁexo adjunto, el cual
forma parte de la presente resolucion. N

f) Grupo Terapéutico: Vasopresina (Argipresina).

Cddigo ATC : HO1BAO1

3.- Los rétulos de los envases, folleto de informacional profesional y folleto de
informacién al paciente aprobados, deben correspond Se%actamente en su texto y
distribucién a lo aceptado en los anexos timbrados de la ente Resolucidn, copia de los
cuales se adjunta a ella para su cumplimiento. Tenier@ presente que este producto se
individualizarad primero con la denominacién NOVOPR , sequido a continuacién en linea

inferior e inmediata del nombre genérico VASOPRES / en caracteres claramente legibles,
sin perjuicio de respetar lo dispuesto en los Arts, y 8209 del Reglamento del Sistema
Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud.

oducto es: “Vasopresina inyectable estd
umenta la presién arterial en adultos con
mia o sepsis), quienes quedan hipotensocs a

4.- La indicacion aprobada para est
indicada en Shock Vasodilatador en adultos:
shock vasodilatador (por ejemplo, postcargdi
pesar de los liquidos y las catecolaminas™

5.- Las especificaciones de catitteld del producto terminado, deberan conformar al
anexo timbrado adjunto y cualquie dificacion debera solicitarse oportunamente a este
Instituto.

’
6.- La metodologia ana{t}ca aprobada corresponde a la presentada junto a la

solicitud. v

7.- OTORGUESE C—zzste producto farmacéutico la condicidbn de equivalente
terapéutico. é>

8.- Gador Lt@se responsabilizard de la calidad del producto que importa y
distribuye, debien fectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su
distribucién en el oratorio Externo de Control de Calidad de propiedad de Laboratorio
Pharma Isa Lt ubicade en Colo Colo N° 261, Quilicura, Santiago y/o Servicios y
Asesorias Inn@s.p.k, ubicado en Diagonal Paraguay N°® 486, Santiago y/o Laboratorio
Davis S.A., ubitado en Av. Gladys Marin Millie N© 6366, Estacion Central, Santiago, segin
convenio notarial de prestacion de servicios.

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

11.- El titular del registro sanitario, deberd solicitar al Instituto de Salud Plblica 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.- Gador Ltda., debera comunicar a este Instituto la distribucidén de la primera
partida o serie que se importe de acuerdo a las disposiciones de la presente Resoiucion,
adjuntando una muestra en su envase definitivo.
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13.- Déjese establecido, que la informacién 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 Codigo Penal y que la informacion proporcionada deberd e::(g a disposicion
de la Autoridad Sanitaria para su verificacion cuando ésta lo requiera. Q/
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