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CONCEDE A ASTRAZENECA S.A., EL
REGISTRO SANITARIO N° F-21315/14
HRL/GZR/CDR/spp RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
NO Ref.:RF555343/14 NEXIUM GRANULOS CON RECUBRIMIENTO
ENTERICO PARA SUSPENSION ORAL 10 mg,
EN SOBRES (ESOMEPRAZOL).

RESOLUCION EXENTA RW N° 16999/14
Santiago, 13 de agosto de 2014

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de AstraZeneca S.A., por la
que solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en el articulo 529 del D.S. NO 3
de 2010, del Ministerio de Salud, para el producto farmacéutigo NEXIUM GRANULOS
CON RECUBRIMIENTO ENTERICO PARA SUSPENSION ORAL 10 mg, EN
SOBRES (ESOMEPRAZOL), para los efectos de su importacién y distribucién en el
pais, el que serd fabricado como producto a granel por AstraZeneca AB, Sddertdlje,
Suecia, envasado como producto terminado y procedente de AstraZeneca, S.A. de
C.V., Naucalpan de Juarez, México, y en uso de licencia de Astrazeneca UK Limited,
Londres, Inglaterra; el Certificado de Libre Venta correspondiente; el acuerdo de la
Trigésima Sesién de Evaluacién de Productos Farmacéuticos Simplificados, de fecha 8
de agosto de 2014; el Informe Técnico respectivo; y

CONSIDERANDO: PRIMERO: Que, el interesado solicita un periodo de
eficacia de 36 meses, almacenado a una temperatura de no mas 30°C; SEGUNDO:
Que, el informe N© 43, pag. 129 de la OMS establece que las condiciones de
almacenamiento deben ser concordantes con el estudio de estabilidad realizado;
TERCERO: Que, el estudio de estabilidad presentado se encuentra en ejecucion y esta
siendo efectuado a tiempo real, a 25°C/60% humedad relativa; CUARTO: Que, el
solicitante presenta solo resultados de 18 meses; QUINTO: Que, conforme a los
antecedentes de estabilidad presentados, éstos sélo avalan el periodo de eficacia
otorgado; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 940 y 1020 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 610 letra b), del D.F.L. N 1 de 2005, y las
facultades delegadas por la Resolucién Exenta N© 292 de 12 de febrero de 2014, del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el
NO  F-21315/14, el producto  farmacéutico NEXIUM GRANULOS CON
RECUBRIMIENTO ENTERICO PARA SUSPENSION ORAL 10 mg, EN SOBRES
(ESOMEPRAZOL), a nombre de AstraZeneca S.A., para los efectos de su importacién
y distribucién en el pais, el que serd fabricado como producto a granel por AstraZeneca
AB, ubicado en SE-151 85, Sodertdlje, Suecia, envasado como producto terminado y
procedente de Astrazeneca, S.A. de C.V., ubicado en Super Av. Lomas Verdes N° 67,
Fracc. Lomas Verdes, C.P. 53120, Naucalpan de Juarez, México, y en uso de licencia de
Astrazeneca UK Limited, Londres, Inglaterra, en las condiciones que se indican:

a) Este producto serd importado como producto terminado por Astrazeneca
S.A., ubicado en Isidora Goyenechea N° 3477, Piso 2°, Las Condes, Santiago, Chile,
almacenado y distribuido por la drogueria de propiedad de Drogueria Novofarma
Service S.A., ubicada en Av. Victor Uribe N°2280, Quilicura, Santiago, por cuenta de
AstraZeneca S.A., propietario del registro sanitario.
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b) El principio activo ESOMEPRAZOL MAGNESICO TRIHIDRATO serd fabricado

por Minakem Dunkerque
Dunkerque, Francia.

S.A.S., ubicado en Avenue de la Dordogne 224, 59640

¢) Periodo de Eficacia Provisorio: 24 meses, almacenado a no més de 25°C.

Déjase establecido, que de acuerdo a lo sefialado en el punto 4, numeral 5 de
la Norma Técnica N° 129/12, debera presentar los resultados del estudio de
estabilidad a tiempo real, para respaldar el periodo de eficacia provisorio otorgado, en
un plazo maximo de 2 afios, a partir de la fecha de la presente resolucion.

d) Presentaciones:

Venta Publico:

Muestra Médica:

Envase Clinico:

Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que
contiene 1 a 100 sobres impresos, trilaminados de
aluminio, con composicion: tereftalato de polietileno (PET),
aluminio y polietileno de baja densidad (LDPE),
conteniendo cada sobre, granulos con recubrimiento
entérico para suspension oral con 10 mg de esomeprazol.
El polietileno de baja densidad entre en contacto con el
producto. Méas Folleto de Informacién al Paciente en su
interior.

Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que
contiene 1 a 30 sobres impresos, trilaminados de aluminio,
con composicion: tereftalato de polietileno (PET), aluminio
y polietileno de baja densidad (LDPE), conteniendo cada
sobre, granulos con recubrimiento entérico para suspension
oral con 10 mg de esomeprazol. El polietileno de baja
densidad entre en contacto con el producto. Mas Folleto de
Informacion al Paciente en su interior.

Caja de carton etiquetado y/o estuche de cartulina impreso,
debidamente sellado, que contiene 1 a 1000 sobres
impresos, trilaminados de aluminio, con composicion:
tereftalato de polietileno (PET), aluminio y polietileno de
baja densidad (LDPE), conteniendo cada sobre, granulos
con recubrimiento entérico para suspension oral con 10 mg
de esomeprazol. El polietileno de baja densidad entre en
contacto con el producto. Mas Folleto de Informacion al
Paciente en su interior.

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) Condicion de venta: Receta Médica en Establecimientos Tipo A.

f) Grupo Terapéutico: Inhibidor de la Bomba de protones.

Cédigo ATC : A02B C05

2.- La formula aprobada corresponde a la detallada en el anexo adjunto, el cual
forma parte de la presente resolucién.
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3.- Los rotulos de los envases, folleto de informacion al profesional y folleto de
informacion al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo aceptado en los anexos timbrados de la presente Resoluciéon, copia de
los cuales se adjunta a ella para su cumplimiento, teniendo presente que este
producto se individualizard primero con la denominacion NEXIUM, seguido a
continuacioén en linea inferior e inmediata del nombre genérico ESOMEPRAZOL, 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 Farmacéuticos, D.S.
N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud.

4.,- La indicacion aprobada para este producto es: “Tratamiento de la
enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE):
- Cicatrizacion de esofagitis erosiva: Nexium estd indicado para el tratamiento a corto
plazo (4a 8 semanas) en la cicatrizacion y la supresidn de los sintomas de la esofagitis
erosiva confirmada. Se puede considerar un periodo adicional de 4 a 8 semanas de
tratamiento en pacientes que no han cicatrizado luego de 4 a 8 semanas de
tratamiento.
- Mantencidén de la cicatrizacion de esofagitis erosiva: Nexium estd indicado en la
mantencién de la supresidon de los sintomas y de la cicatrizacién de la esofagitis
erosiva. Los estudios controlados no se extendieron mas alla de 6 meses.
- Sintomas de la enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE): Nexium estd indicado
para el tratamiento del ardor y los sintomas asociados con ERGE”.

5.- Las especificaciones de calidad del producto terminado, deberan conformar
al anexo timbrado adjunto y cualquier modificacién debera solicitarse oportunamente a
este Instituto.

6.- La metodologia analitica aprobada corresponde a la presentada junto a la
solicitud.

7.- Astrazeneca S.A. se responsabilizara de la calidad del producto que importa,
debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su distribucidn
en el Laboratorio Externo de Control de Calidad de propiedad de Condecal Ltda.,
ubicado en Alberto Riesco N°0245, Huechuraba, Santiago; y/o en MLE Laboratorios
S.A., ubicado en Rodrigo de Araya N°1600, Nufica, Santiag , segin convenios
notariales de prestacién de servicios, quienes serdn los responsables de la toma de
muestras a analizar, sin perjuicio de la responsabilidad que le compete a AstraZeneca
S.A., como propietario del registro sanitario.

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

9.- El titular del registro sanitario, debera 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.

10.- AstraZeneca S.A., deberd comunicar a este Instituto la distribucion de la
primera partida o serie que se importe de acuerdo a las disposiciones de la presente
Resolucién, adjuntando una muestra en su envase definitivo.

11.- El solicitante debera cumplir fielmente con lo dispuesto en el Art.71° del
D.S. N°3 de 2010, relativo a las obligaciones de los titulares de registros sanitarios,
teniendo presente que la autoridad regulatoria podrd requerir de los titulares,
cualquier documento legal debidamente actualizado, que acredite el cumplimiento de
las buenas practicas de manufactura del fabricante y la férmula del producto, en
cualquier instante de la vida administrativa del Registro.
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12.- 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 Cddigo Penal y que la informacion proporcionada
debera estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria para su verificacidn cuando ésta lo

requiera.
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