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Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

MODIFICA A PHARMATECH CHILE S.A., RESPECTO DEL
PRODUCTO FARMACEUTICO LANVIS COMPRIMIDOS 40

JON/GZR/npc mg (TIOGUANINA), REGISTRO SANITARIO N°
NO Ref.:MA596486/14 F-2450/14

RESOLUCION EXENTA RW N° 20713/14
Santiago, 8 de octubre de 2014

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Pharmatech Chile S.A., por la
que solicita nuevas especificaciones de producto terminado para el producto
farmacéutico LANVIS COMPRIMIDOS 40 mg (TIOGUANINA), registro sanitario NO
F-2450/14; el Informe Técnico N° 2880, emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cddigo
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 Resolucion
Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE las nuevas especificaciones de producto terminado sin cddigo para
el producto farmacéutico LANVIS COMPRIMIDOS 40 mg (TIOGUANINA), registro
sanitario NOF-2450/14, concedido a Pharmatech Chile S.A., las cuales deben conformar el
anexo timbrado de la presente resoluciéon para su cumplimiento.

2.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacion evaluada en la solicitud para la
aprobaciéon de esta modificaciéon al registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta,
conforme a lo dispuesto en el Art.210° del Cdédigo Penal y que la informacidon proporcionada
deberd estar a disposicién de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, cuando ésta lo
requiera.

DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA SUBDEPARTAMENTO F R0 ¥ AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACT DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO\DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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PHARMATECH CHILE S.A

LANVIS COMPRIMIDOS 40 mg
(TIOGUANINA)
ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMINADO

Test Limites

Descripcién : Comprimido blanco o casi-blanco, redondo,
biconvexo, con una cara lisa y la otra ranurada,
impreso “T40” en la cara superior y sin
impresion en la cara inferior

Dimensiones : Diametro : 8,65 + 0,2 mm

Altura : 3,60 + 0,2 mm

Peso promedio:

225mg+7,5%

Friabilidad :

No mas del 1 %

Dureza :

No menos de 5 Kp

Identificacion
Tioguanina por UV :

Positivo. Segun requerimientos USP Vigentes

Valoracion de principio activo Tioguanina
por UV, Limites:

93,0 - 107,0 % de la cantidad declarada
(37,2 mg a 42,8 mg/comprimido). Cumple con
requerimientos USP vigente

Uniformidad de dosis unitaria<905>:

Cumple con los requerimientos de USP vigentes

Disolucion<711>por UV :
Medio: agua, 900mL
Aparato 2: 50 rpm
Tiempo: 45 minutos

Q mayor o igual a 75 % a 45 minutos. Cumple
con requerimientos USP vigente

Tipo y material de envase

Estuche de cartulina impreso, que contiene
frasco de vidrio ambar rotulado, mas folleto de
informacion al paciente, todo debidamente
sellado.
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