
Nº Ref.:N666982/15 RESOLUCIÓN EXENTA RW N° 19540/17
RSA Santiago, 10 de octubre de 2017

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Rodrigo Aquiles Jara Morales,
Responsable Técnico y D. Joao Marques Simoes, Representante Legal de Laboratorios Andrómaco
S.A., ingresada bajo la referencia Nº N666982, de fecha de 25 de mayo de 2015, mediante la
cual solicita la renovación del registro sanitario del producto farmacéutico RANITIDINA
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 300 mg; el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudación Nº 2015052596003302, emitido por Tesorería General
de la República; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentación de fecha 25 de mayo de 2015, de D.
Rodrigo Aquiles Jara Morales, Responsable Técnico y D. Joao Marques Simoes, Representante
Legal de Laboratorios Andrómaco S.A., se solicitó la renovación del registro sanitario del
producto farmacéutico RANITIDINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 300 mg, concedido por este
Instituto de Salud Pública mediante la resolución exenta Nº 6258, de fecha 1 de agosto de 2005.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudación Nº 2015052596003302, emitido por Tesorería General
de la República con fecha 25 de mayo de 2015;

TERCERO: Que, con fecha 05 de octubre de 2017 se recibió Providencia con la
resolución N°3892 del 18 de agosto de 2017, con la que se revoca las resoluciones N° 1295 de
fecha 21 de abril de 2015, que resolvió no ha lugar a la solicitud de registro sanitario para el
producto farmacéutico Ranitidina comprimidos recubiertos 300 mg, registro N°15025/10,
concedido a Laboratorio Andrómaco S.A., y ordena retrotraer el trámite correspondiente en su
etapa evaluativa, con el fin de emitir un nuevo pronunciamiento; CUARTO: Que, tomando en
consideración los nuevos antecedentes que se tienen a la vista, sobre los cuales se ha razonado
en las consideraciones de la Resolución N°3892 del 18 de agosto de 2017; y

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el artículo 96º del Código Sanitario, el artículo
12º del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por
el Decreto Supremo Nº 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los artículos 59º letra b) y 61º letra b) del Decreto con Fuerza de Ley Nº 1º, de 2005
y las facultades delegadas por la Resolución Exenta Nº 292 de 12 de febrero de 2014, del
Instituto de Salud Pública de Chile, dicto la siguiente:

R E S O L U C I Ó N

1. RENUÉVASE a nombre de Laboratorios Andrómaco S.A., el registro sanitario del
producto farmacéutico que a continuación se indica:

Nombre del Producto Nº Registro Anterior Nº Registro
Renovado

Fecha de
Renovación

RANITIDINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 300
mg

F-15025/10 F-15025/15 01-08-2015

2. La presente resolución sólo consigna la modificación del Nº de Registro Sanitario,
manteniendo vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que toda otra
modificación debe ser expresamente autorizada.

La presente resolución podrá ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Código de Verificación: CCBD4B850E87E0E7042581B5005DC943



3. La renovación del presente registro sanitario vence el 1 de agosto de 2020,  de
acuerdo a la fecha de inscripción del registro, para lo cual el titular del registro sanitario deberá
solicitar su renovación entre los 90 días previo al vencimiento del registro, señalado en la
presente resolución.

ANÓTESE Y COMUNÍQUESE

Q.F. GUISELA ZURICH RESZCZYNSKI
JEFA SECCIÓN REGISTRO FARMACÉUTICOS

DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PÚBLICA DE CHILE

La presente resolución podrá ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador: Código de Verificación: CCBD4B850E87E0E7042581B5005DC943









Cada comprimido recubierto contiene: 
Núcleo: 
Ranitidina clorhidrato 335,000 mg 
(equivalente a 300 mg de Ranitidina) 
Dióxido de silicio coloidal 7,000 mg 
Almidón de maíz 49,988 mg 
Almidón glicolato de sodio 35,000 mg 
Celulosa microcristalina 133,500 mg 
Polividona 2500 21,000 mg 
Estearato de magnesio 12,112 mg 
Lactosa monohidrato 106,380 mg 

Recubrimiento: 
*Recubrimiento polimérico blanco (Opadry blanco YS-1-7003) 20,300 mg 
Colorante FD&C amarillo N° 5, laca (C.I. 15985) 0,350 mg 
Colorante D&C amarillo N° 10 laca (C.I. 47005) 0,350 mg 



 
* Composición del recubrimiento polimérico blanco (Opadry blanco YS-1-7003): 

Hipromelosa 
Macrogol 
Dióxido de titanio (C.I 77891) 
Macrogol 
Polisorbato 80 




