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COBIERNO DECHILE INSTITUTO DE SALUD
MIMISTERIO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

CONCEDE A PHARMA INVESTI DE CHILE S.A., EL
REGISTRO SANITARIO F-15.769/06, RESPECTO
DEL PRODUCTO FARMACEUTICO LANZOPRAL
POLVO CON GRANULOS CON RECUBRIMIENTO

ENTERICO PARA SUSPENSION ORAL 30 mg, EN
SOBRES.
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B11/Ref.: 6694/06
- RESOLUCION EXENTA N° /

SANTIAGO,

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Pharma Investi de Chile S.A.,
por la que solicita registro sanitario, de acuerdo a lo seifialado en el articulo 30° letra f) del
D.S. N® 1876/95, del Ministerio de Salud para el producto farmacéutico LANZOPRAL
POLVO CON GRANULOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO PARA SUSPENSION
ORAL 30 mg, EN SOBRES, para los efectos de su importacion y venta en el pais, el que sera
fabricado, procedente y en uso de licencia de Roemmers S.A.C.LF., Buenos Aires, Argentina; ¢l
Certificado de Libre Venta correspondiente; el acuerdo de la Séptima Sesion del Grupo de

Trabajo para Evaluacion de Productos Farmacéuticos Nuevos, de fecha 27 de Septiembre de
2006, ¢l Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94" y 102° del Cdédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,

aprobado por el decreto supremo 1876 de 1995, del Ministerio de Salud y los articulos 37° letra
b) y 39° letra b) del decreto ley N® 2763 de 1979, dicto la siguiente:

R E § O L U C 1 O N

1 - INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos bajo ¢l N°

F-15.769/06, el producto farmacéutico LANZOPRAL POLVO CON GRANULOS CON
RECUBRIMIENTO ENTERICO PARA SUSPENSION ORAL 30 mg, EN SOBRES, a

nombre de Pharma Investi de Chile S.A., para los efectos de su importacion y venta en ¢l pafs,

fabricado, procedente y en uso de licencia de Roemmers S.A.C.LLF., Buenos Aires, Argentina, en
las condiciones que se indican:

a) Este producto sera importado como producto terminado por la Drogueria de propicdad
de Pharma Investi de Chile S.A., ubicada en Exequiel Fernandez N° 3461, Macul, Santiago,
quien efectuara la distribucion y venta como propietaria del registro sanitario.

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicion y en la forma que se
senala:

Cada sobre con 3,8 g contiene:

Granulos con recubrimiento entérico:

Nicleo:

Lansoprazol 30,00 mg
Manitol

Celulosa microcristalina

Hipromelosa

Hidroxipropilcelulosa

Lactosa monohidrato
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Recubrimiento:

Ftalato de hipromelosa

Polvo

Manitol

Goma Xantan

Azucar

Almidén de maiz
Esencia de trutilla, polvo
Esencia de banana, polvo
Acido citrico anhidro
Sucralosa

Oxido dc¢ hicrro, rojo (CI 77491)

Solventes ulilizados y posteriormente eliminados durante el en proceso de fabricacion:
Alcohol etilico; Agua purificada

¢) Pcriodo de eficacia: 24 meses, almacenado a no mas de 30°C.

d) Presentacion: Estuche de cartulina impreso, que contiene 1 a 100 sobres trilaminados

de PEBD-Aluminio (Alubipol), rotulados, con 3,8 g de polvo, cada
uno.

Muestra médica: Esluche de cartulina impreso, que contiene 1 a 5 sobres trilaminados

de PEBD-Aluminio (Alubipol), rotulados, con 3,8 g de polvo, cada
uno.

Envase clinico: Estuche de cartulina impreso, que contiene 1 a 1000 sobres

trilaminados de PEBD-Aluminio (Alubipol), rotulados, con 3,8 g de
polvo, cada uno.

Los envases clinicos estan destinados al uso exclusivo de los Establccimientos Asistenciales y

deberan llevar en forma destacada la leyenda “ENVASE CLINICO SOLO PARA
ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES”,

¢) Condicion de venta: “BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO
A’

2 - Los rotulos de los envases, folleto de informacién al profesional y folleto de
informacion al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y distribucién a
lo autorizado en el anexo timbrado de la presente Resolucion, copia del cual se adjunta a clla
para su cumphmento, teniendo presente que este producio se individualizard primero con la
denominacion LANZOPRAL seguido a continuacion en linea inferior e inmediata del nombre
genérico LANSOPRAZOL, en caracteres claramente legibles, sin perjuicio de respetar lo

dispuesto en los Arts. 49°y 52° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Produclos
Farmacéuticos.

3.- Las indicacion aprobada para este producto es: “ Tratamiento a corto plazo de ulcera

duodenal activa. Ulcera gastrica activa benigna.  Esofagitis por reflujo gastroesofagico.
Sindrome de Zollinger-Ellison y otras condiciones hipersecretorias™.
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4 - Las especificaciones de calidad del producto terminado deberian conformar al anexo
timbrado adjunto y cualquier modificacion debera comunicarse oportunamente a este Instituto.

5.- Pharma Investi de Chile S.A., se responsabilizard de la calidad del producto que
importa y distribuye, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su
venta o distribucién en los Laboratorios Externos de Control de Calidad de propiedad de
Instituto Farmacéutico Labomed S.A. y/o en Farmindustria S.A. y/o en Instituto Bioquimico

Beta 5.A. y/o MLE Control de Calidad Ltda., segiin convenio notarial de prestacién de
Servicios.

6.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Piblica de Chile
¢l uso y disposicion de las partidas internadas del producto, en conformidad a las disposiciones
de la Ley N° 18164 y del Decreto Supremo N° 1876 del 1995 del Ministerio de Salud.

7.- Pharma Investi de Chile S.A., deberd comunicar a este Instituto la comercializacion e

la primera partida o serie que se importe de acuerdo a las disposiciones de la presente
Resolucion, adjuntando una muestra en su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

YNGRID HEITMANN GHIGLIOTTO
, DIRECTORA
TO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

- Interesado

- Direccion LS.P.
- CISP

- Unidad de Procesos
- Archivo

Av. Marathon 1.000 - Nufioa - Casilla 48 - Sanfiago - Teléfono: 350 74 77 - Fax: 350 75 78 -w:vw. ;'spc:h.cl
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NO Ref.:N825596/16 RESOLUCION EXENTA RW N° 22471/16
GZR Santiago, 26 de octubre de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |a solicitud de D. Maria Isabel Massu Alamo,
Responsable Técnico y D. Sergio Cedano Rivera, Representante Legal de Pharma Investi De Chile
S.A., ingresada bajo la referencia N° N825596, de fecha de 25 de octubre de 2016, mediante la
cual solicita la renovacién del registro sanitario del producto farmacéutico LANZOPRAL POLVO
CON GRANULOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO PARA SUSPENSION ORAL 30 mg, EN SOBRES; el
pago de los derechos arancelarios correspondientes, mediante el comprobante de recaudacion
N° 2016102558606361, emitido por Tesoreria General de la Republica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 25 de octubre de 2016, de D.
Maria Isabel Massu Alamo, Responsable Técnico y D. Sergio Cedano Rivera, Representante Legal
de Pharma Investi De Chile S.A., se solicitd la renovacion del registro sanitario del producto
farmacéutico LANZOPRAL POLVO CON GRANULOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO PARA
SUSPENSION ORAL 30 mg, EN SOBRES, concedido por este Instituto de Salud Publica mediante Ia
resolucion exenta N° 8901, de fecha 21 de noviembre de 2006.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2016102558606361, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 25 de octubre de 2016;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 96° del Cddigo Sanitario, el articulo
120 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por
el Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 59° letra b) y 61° letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N° 19, de 2005
y las facultades delegadas por la Resolucidon Exenta N°© 292 de 12 de febrero de 2014, del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Pharma Investi De Chile S.A., el registro sanitario del
producto farmacéutico que a continuacion se indica:

Nombre del Producto N© Registro Anterior N© Registro Fecha de
Renovado Renovacion
LANZOPRAL POLVO CON GRANULOS CON F-15769/11 F-15769/16 21-11-2016

RECUBRIMIENTO ENTERICO PARA SUSPENSION
ORAL 30 mg, EN SOBRES

2. La presente resolucién soélo consigna la modificacion del N© de Registro Sanitario,
manteniendo vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que toda otra
modificacion debe ser expresamente autorizada.

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cddigo de Verificacion: DB2029A4DOFC394504258058005756C7
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3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 21 de noviembre de 2021, de
acuerdo a la fecha de inscripcion del registro, para lo cual el titular del registro sanitario debera
solicitar su renovacion entre los 90 dias previo al vencimiento del registro, sefialado en la
presente resolucion.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Nacional de

Medicamentos

Q.F. XIMENA GONZALEZ FRUGONE

JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador: Cédigo de Verificacion: DB2029A4D0FC394504258058005756C7
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N° Ref.:N304123/11 RESOLUCION EXENTA RW N° 17351/11

Santiago, 4 de octubre de 2011

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Ximena Castro Pizarro, Responsable
Técnico y D. FERNANDO DEL PUERTO SILVA, Representante Legal de Pharma Investi De Chile
S.A., ingresada bajo la referencia N° N304123, de fecha de 3 de octubre de 2011, mediante la
cual solicita la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico LANZOPRAL POLVO
CON GRANULOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO PARA SUSPENSION ORAL 30 mg, EN SOBRES; el
pago de los derechos arancelarios correspondientes, mediante el comprobante de recaudacién
N© 2011100333254347, emitido por Tesoreria General de la Republica; vy

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacién de fecha 3 de octubre de 2011, de D.
Ximena Castro Pizarro, Responsable Técnico y D. FERNANDO DEL PUERTO SILVA, Representante
Legal de Pharma Investi De Chile S.A., se solicité la renovacién del registro sanitario del producto
farmacéutico LANZOPRAL POLVO CON GRANULOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO PARA
SUSPENSION ORAL 30 mg, EN SOBRES, concedido por este Instituto de Salud Publica mediante la
resolucién exenta N° 8901, de fecha 21 de noviembre de 2006.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacién N°© 2011100333254347, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 3 de octubre de 2011; y

TENIENDO PRESENTE: |lo dispuesto de los articulos 94° y 102¢ del Cédigo Sanitario,
el articulo 12¢ del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo NO 1876 de 1995, del Ministerio de Salud; en uso de las
facultades que me confieren los articulos 599 letra b) y 61° letra b) del Decreto con Fuerza de
Ley NO 10, de 2005 vy las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N© 334 del 25 de febrero

de 2011 y N° 597 del 30 de marzo de 2011, ambas del Instituto de Salud Plblica de Chile, dicto
la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Pharma Investi De Chile S.A., el registro sanitario del
producto farmacéutico que a continuacién se indica:

Nombre del Producto NO Registro Anterior N© Registro Fecha de
Renovado Renovacion
LANZOPRAL POLVO CON GRANULOS CON F-15769/06 F-15769/11 21-11-2011

RECUBRIMIENTO ENTERICO PARA SUSPENSION
ORAL 30 mg, EN SOBRES

2. La presente resolucién sélo consigna la modificacién del N© de Registro Sanitario,
manteniendo vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que toda otra
modificacion debe ser expresamente autorizada.

3. El N° de Registro anterior F-15769/06 podré ser usado en la rotulacién del producto, por un
periodo méximo de seis meses, a contar de la fecha de la presente resolucion,

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocelispch.cl con el siguiente identificador:
Cddigo de Verificacion: C70612E7TB204B1EA0325791F005753F5
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4. La renovacién del presente registro sanitario vence el 21 de noviembre de 2016, de
acuerdo a la fecha de inscripcién del registro, para lo cual el titular del registro sanitario debera

solicitar su renovacién entre los 90 dias previo al vencimiento del registro, sefialado en la
presente resolucion.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Naciaonal de
Medicamentos
Incorpora Firma

Electronica
Avanzada

Q.F. GERMAN CHAMY CORDOVA
JEFE SECCION REGISTROS FARMACEUTICOS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resolucién podrd ser validada en www.ispdocelispch.cl con el siguiente identificador:
Cédigo de Verificacion: C70612ETB204B1EA0325TH1F005753F5





