Salud Pablica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

CONCEDE A BLAU FARMACEUTICA CHILE S.P.A. EL
REGISTRO SANITARIO N° B-2911/21 RESPECTO

APS/ICL/FRC/jcs DEL PRODUCTO FARMACEUTICO BLAUBIMAX
NO Ref.:RF1297037/19 SOLUCION INYECTABLE 20% (ALBUMINA
HUMANA)

RESOLUCION EXENTA RW N° 28087/21
Santiago, 20 de octubre de 2021

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de BLAU FARMACEUTICA CHILE
S.P.A. el Informe Técnico de Juridica N° 223 de fecha 31 de marzo de 2020; el Informe
Técnico Analitico de la Seccion de Productos Bioldgicos N° 59 de fecha 19 de octubre de
2021 y el Informe Técnico de Seguridad y Eficacia de fecha 7 de junio de 2021; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: La presentaciéon de BLAU FARMACEUTICA CHILE S.P.A. de fecha 27 de diciembre
de 2019, por la que solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en el articulo 53°
letra g), del D.S. N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico
BLAUBIMAX SOLUCION INYECTABLE 20% (ALBUMINA HUMANA);

SEGUNDO: Que, mediante la resolucién exenta 14616/21 con fecha 17 de junio de 2021, se
envié un término probatorio solicitando informacién especifica de los diferentes procesos
productivos y antecedentes legales del producto solicitado. La respuesta al término
probatorio ingres6 con fecha 24 de agosto de 2021 y, de acuerdo a ésta, se realizaron dos
solicitudes de aclaracién con fecha 6 de septiembre de 2021 y 7 de octubre de 2021, que
fueron respondidas con fecha 9 de septiembre de 2021 y 7 de octubre de 2021,
respectivamente;

TERCERO: El resultado favorable del Informe Técnico de Juridica N° 223 de fecha 31 de
marzo de 2020; del Informe Técnico Analitico de la Seccion de Productos Bioldgicos N° 59
de fecha 19 de octubre de 2021 y del Informe Técnico de Seguridad y Eficacia de fecha 7 de
junio de 2021;

CUARTO: El acuerdo de la Octava Sesidn de Grupo de Trabajo para Evaluacién de Productos
Farmacéuticos Nuevos de fecha 20 de agosto de 2021;

QUINTO: Que, en razén de todo lo anterior, se aprecia que la solicitud cumple con los
requisitos contemplados en el Titulo II del Decreto Supremo N°3, del afio 2010, del
Ministerio de Salud, por lo que se otorgara el registro sanitario solicitado, 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 6190
letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta NO
191 de 05 de febrero de 2021, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:
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RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el N©
B-2911/21, el producto farmacéutico BLAUBIMAX SOLUCION INYECTABLE 20% (ALBUMINA
HUMANA) a nombre de BLAU FARMACEUTICA CHILE S.P.A., para los efectos de su
importacion y distribucidn en el pais, el que sera fabricado como producto terminado por
Sanquin Plasma Products B.V. (spp), ubicado en Plesmanlaan 125, 1066 CX Amsterdam,
Holanda, procedente de Blaufarma Uruguay S.A., ubicado en Luis Bonavita 1266, oficina
105, Montevideo, Uruguay, y/o Blau Farmacéutica S.A., ubicado en Rodovia Raposo
Tavares, Km 30,5, N°2833, Prédio 200, Cotia, Sao Paulo, Brasil, en las condiciones que se
indican:

a) Este producto sera importado como producto terminado con reacondicionamiento
local por Blau Farmacéutica Chile S.P.A. ubicada en La Concepcion N° 191, Santiago, Chile.
El almacenamiento y distribucién sera realizado por Inversiones Peri Logistics Limitada,
ubicada en Av. Rodrigo de Araya N° 1151, Macul, Santiago. El reacondicionamiento local
sera realizado por Inversiones Peri Logistics Limitada, ubicada en Obispo Arturo Espinoza
Campos (ex Los Tres Antonios) N° 3280, Macul, Santiago. Las actividades de
reacondicionamiento consistiran en inkjet, stickers y cambio de estuche.

b) El principio activo ALBUMINA HUMANA serd fabricado por Sanquin Plasma
Products B.V. (spp) ubicada en Plesmanlaan 125, 1066 CX Amsterdam, Holanda.

c) Periodo de Eficacia: 36 meses almacenado a no mas de 25°C

d) Presentaciones:

Venta Publico: Estuche de cartulina impreso que contiene frasco ampolla
incoloro de vidrio tipo II de la Farmacopea Europea, con tapon de
goma, elastdmero bromo butilico y sello de aluminio mas folleto
con informacidon al paciente. Todo debidamente sellado,
etiquetado y rotulado. Contenido: 1 a 10 Frasco Ampolla de 50 6
100 mL.

Muestra Médica: Estuche de cartulina impreso que contiene frasco ampolla
incoloro de vidrio tipo II de la Farmacopea Europea, con tapdn de
goma, elastdmero bromo butilico y sello de aluminio mas folleto
con informacién al paciente. Todo debidamente sellado,
etiquetado y rotulado. Contenido: 1 Frasco Ampolla de 50 6 100
mL.

Envase Clinico: Estuche de cartulina impreso que contiene frasco ampolla
incoloro de vidrio tipo II de la Farmacopea Europea, con tapon de
goma, elastomero bromo butilico y sello de aluminio mas folleto
con informacién al paciente. Todo debidamente sellado,
etiquetado y rotulado. Contenido: 1 a 200 frascos ampolla de 50
6 100 mL.

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 Simple.
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f) Grupo Terapéutico: Sustitutos de sangre y fracciones proteicas plasmaticas.
Cddigo ATC : BOSAAO1

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 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 la presente Resolucion, copia de los
cuales se adjunta a ella para su cumplimiento. Teniendo presente que este producto se
individualizara primero con la denominacion BLAUBIMAX SOLUCION INYECTABLE 20%,
seguido a continuacién en linea inferior e inmediata del nombre genérico ALBUMINA
HUMANA, en caracteres claramente legibles, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en los
Arts. 740 y 820 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmaceéuticos, D.S. N° 3 de 2010del Ministerio de Salud.

4.- La indicacion aprobada para este--producto es: “Restablecimiento vy
mantenimiento del volumen de sangre circulante, cuando la deficiencia de volumen ha sido
demostrada, y el uso de un coloide es apropiado.

La eleccién de la albumina en lugar de un colojde, artificial dependerd de la situacién clinica
del paciente individual, basado en las Fecomendaciones oficiales”.

5.- Las especificaciones de 'ca‘li'd"ad ‘del producto terminado, deberdn 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.- ESTABLECESE que el producto farmacéutico autorizado por la presente
Resolucidén, queda sometido a régimen de Control de Serie, debiendo pagar por cada partida
o serie el arancel correspondiente para proceder a su distribucion o venta a cualquier titulo.

8.- Blau Farmaceéutica Chile S.P.A. se responsabilizara 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 Analisis Fisico
Quimicos y Microbiologicos M. Moll S.p.A., ubicado en José Ananias N°152, Macul, Santiago
y/o Centro de Servicios de Analisis de Laboratorio SPA., ubicado en Av. Carrascal N°3585,
Quinta Normal, Santiago, segun convenio notarial de prestacion de servicios.

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

10.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Publica de
Chile el uso y disposicidon 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 Farmacéutica Chile S.P.A., debera comunicar a este Instituto la distribucion
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.
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12.- 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 verificacion cuando ésta lo requiera.

e ANOTESE Y COMUNIQUESE
ZUD PSS
%%PQ\M. De%‘/
Q%P N QY :
S

Q.F. JUAN ROLDAN SAELZER
JEFE (S) DEPARTAMENTO

DISTRIBUCION:
INTERESADO
ARCHIVO ANAMED
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N© Ref.:RF1297037/19
APS/ICL/FRC/jcs
RESOLUCION EXENTA RW N© 28087/21
Santiago, 20 de octubre de 2021

“BLAUBIMAX SOLUCION INYECTABLE 20% (ALBUMINA HUMANA)"
Registro ISP N° B-2911/21

Cada 100 mL de solucién inyectable contiene:

Albumina humana 95% (1) 20 g
Caprilato de sodio 0,332 g

Cloruro de sodio 10 mmol Na+
Hidréxido de sodio para ajuste de pH c.s.

Acido clorhidrico para ajuste de pH C.s.

Agua para inyectables C.S.

(1) Corresponde a un producto proteico con un 95% de albimina humana como minimo.

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SUBDEPTO. AU CIONES Y REGISTRO DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS NUEVOS Y BIOLOGICOS

20:CT 2011

' AUTORIZADO
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No Ref.:RF1297037/19
APS/ICL/FRC/jcs i
RESOLUCION EXENTA RW N°© 28087/21
Santiago, 20 de octubre de 2021

“BLAUBIMAX SOLUCION INYECTABLE 20% (ALBI'JMINA HUMANA)”"
Registro ISP N° B-2911/21

Clave de fabricacién del producto es: YYMXXCZZZA-Z

Interpretacién de la clave :

YY = afio de fabricacién con dos digitos

M=mes de fabricaciéon desde A a L (enero a diciembre)

XX=dia de fabricacién con dos digitos (01 a 31)

CzzZZ=codigo por producto, dosis y volumen de vial (letras y numeros)

H162=50 mL

H163=100mL

A-Z= codigo utilizado si el lote se divide. (si un lote se divide en 3 partes, se crea un lote A,
lote B y lote C). Si el lote no se divide, simplemente se denomina lote A.



N°Ref RF1297037/19

ESPECIFCACIONES

Especificaciones de producto terminado
Blaubimax solucion inyectable 20% (albtimina humana)

Reg ISP N°B-2911/21

BLAU FARMACEUTICA CHILE S.p.A.

Las especificaciones del medicamento se presentan en la siguiente Tabla. El producto cumple con los requisitos de la
Farmacopea Europea: “Solucion de albumina humana (0255)™. Los tamafios de envase son 50 y 100 mL.

Ensa | Final vida atil
Concentracién y pureza
' Proteinas totales Proteinas totales M145# 190 - 210 g/1.
Composicién de la proteina Electroforesis M235* > 95 % albumina
s, N C 1 fia d lusié ‘
[)lst.l‘l‘blfClor.l‘ Fgman(.).m‘o‘lecuyar roma oti:zl:go,eHe;(ﬁCusnon por M?SZ" < 10 % polimeros y agregados
Espectrofotometria de absorcion,
Hemo solucién de proteinas 1 % (p/v) en M237# A3 <0,15
NaCl 0.9 % (pv) e
‘Activador de precalicreina Activador de precalicreina M285* <35 UlVml.
Potasio Espectrometria de emisién M233* <0.05 mmol/g de proteinas
_ atdmica
Aluminio Espectrometria de emision ptica M200 <80 ug/L { <200 pg/L
Yolumen extraible
50 mL " >50mL
100 mL Peso MO79 > 100 mL
Esterilidad Filtracion por membrana M413# Estéril
Pirégenos Pirégenos PRO8/INS/010 Libre de pirégenos
3/12%
Endotoxinas Endotoxinas (Cinético M343/M376* - < L3 Ul/mL
cormogénico)
Determinacion potenciometrica de pH;
pH solucion de proteinas 1 % (p/v) en M207¢ 6.7-173
NaCl 0,9 % (p/v)
Apariencia Inspeccion visual
Claridad M203# Solucién clara
Color de la solucion M205# BY2-BY4
Excipientes
Sodio Espectrometria de emision atémica M234* 95 — 105 mmol/L
Caprilato Cromatografia de gases M115 18 - 22 mmol/L
Identification
Composicion proteica Inmunoelectroforesis M091# El componente -

principal es
albimina

Descripcion de envase

Estuche de cartulina impreso que contiene frasco ampolla incoloro de vidrio tipo 11 dc la
Farmacopea Europea, con tapon de goma, elastémero bromo butilico y sello de aluminio mas

folleto con informacion al paciente. Todo debidamente sellado, etiquetado y rotulado.

#Meétodo conforme Farmacopea Europea.

ldel
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