Instituto de
Salud Pablica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

MODIFICA A TECNOFARMA S.A, RESPECTO DEL
PRODUCTO FARMACEUTICO ZOLTUM COMPRIMIDOS
AAA/GZR/pag CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 20 mg
N° Ref.:MA1182367/19 (PANTOPRAZOL SODICO SESQUIHIDRATO), REGISTRO
SANITARIO N° F-19451/17

RESOLUCION EXENTA RW N° 16139/19
Santiago, 25 de julio de 2019

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Tecnofarma S.A., por la que
solicita nueva metodologia analitica para el producto farmacéutico ZOLTUM
COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 20 mg (PANTOPRAZOL SODICO
SESQUIHIDRATO), registro sanitario N°F-19451/17; el Informe Técnico N°1127, emitido
por la Seccion Calidad y Equivalencia Farmacéutica; 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; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 59° [etra b) y 619 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N° 56 de 11 de enero de 2019 del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la metodologia analitica sin cédigo, para el producto farmacéutico
ZOLTUM COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 20 mg (PANTOPRAZOL
SODICO SESQUIHIDRATO), registro sanitario NOF-19451/17, concedido a Tecnofarma
S.A.

2.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién evaluada en la solicitud para la
aprobacion de esta modificacion 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 Cddigo Penal y que la informacion proporcionada
deberd estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando ésta lo
requiera.

'Q.F. ANDREA PA SEISDEDOS
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
INTERESADO
ARCHIVO ANAMED

Av. Marathon 1.000, Nufioa, Santiago
Casilla 48, Correo 21 - Codigo Postal 7780050
Mesa Central: (56) 22575 51 01
Informaciones: (56) 22575 52 01
www.ispch.cl



Instituto de
Salud Pablica
Ministerio de Salud

N° Ref: ML1163393/19

Resolucién Exenta RW N° 7567/19
Santiago, 8 de abril de 2019

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de Tecnofarma S.A., ingresada bajo la referencia N°® ML 1163393
de fecha 5 de abril de 2019, por la que solicita la ampliacién de laboratorio de control de calidad para los productos
farmacéuti cos que se sefialan en el anexo adjunto.

CONSIDERANDO: Que laprestacion solicitada debe ser avalada por |a resolucién de autorizacion de funcionamiento
del establecimiento sanitario y e respectivo convenio entre las partes, vigente y debidamente legalizado, ademas de
la Validacién de la Metodologia Analitica o a lo menos, €l Protocolo de la Validacion de la Metodologia Analitica o
la adecuacion de la Validaciéon de la Metodologia Analitica de acuerdo a farmacopea, segln corresponda, emitidos y
firmados por el Director Técnico del laboratorio que llevaraacabo el control de calidad, para cada producto involucrado
enlasolicitud; Qued solicitante dacumplimiento alosrequisitos establecidosparalaprestaciény lalegislacion vigente; y

TENIENDO PRESENTE: lasdisposicionesdel articulo 96° del Codigo Sanitario; del Reglamento del SistemaNacional

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 Fuerzade Ley N° 1, de
2005y las facultades del egadas por 1a Resolucién Exenta N° 56 de 11 de enero de 2019, del Instituto de Salud Publica
de Chile, dicto lasiguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE laampliacion de laboratorio de control de calidad paralos productos farmacéuticos que se sefialan
en el anexo adjunto, los que en adel ante seran sometidos a control de calidad de producto terminado L aboratorio Externo
De Control De Calidad Laboratorios Davis S.A. domiciliado en Av. Gladys Marin, 6366, Santiago, Estacion Central,
Chile, de acuerdo a convenio vigente entre las partes, sin perjuicio de la responsabilidad que le compete a Tecnofarma
S.A., como titular de los registros sanitarios.

2.- MANTENGASE la autorizacién a Laboratorio Externo de Control de Calidad, pararedizar el control de calidad
de los productos farmacéuticos mencionados en € anexo de la presente resolucién, otorgado en | os respectivos registros
sanitarios.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que lainformacién paralaemision de estamodificacion al registro sanitario, corresponde
ala entregada por €l solicitante, € cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta, conforme
alo dispuesto en € Articulo 210° del Cédigo Penal y que lainformacién proporcionada corresponde alos antecedentes
requeridos parala presente modificacion de acuerdo ala normativavigente y |os requisitos técnicos establ ecidos por este
Instituto, los que deberan estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando éstalo requiera.

4.- DEJASE ESTABLECIDO que la modificacion podra ser implementada de forma inmediata a la recepcion de esta
resolucion. Si esta Agenciadetectaen formaposterior alaemision del presente documento que | os antecedentes aportados
no son suficientes o que la modificacion puede afectar la seguridad, eficacia y/o calidad del producto, € titular debera
hacer retiro inmediato de |os lotes involucrados.
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Q.F. Andrea Pando Seisdedos
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
Instituto de Salud Puablica de Chile

La presente resolucion podréa ser validada en www.ispdocel .ispch.cl con el siguiente identificador:3EA 937F03858C048032583D600535F8F



» Instituto de
Salud Pablica
Ministerio de Salud

N° Ref: ML1163393/19

Resolucién Exenta RW N° 7567/19
Santiago, 8 de abril de 2019

ANEXO DE PRODUCTOS

REGISTRO - NOMBRE DEL PRODUCTO

F-13641/19 - EUTEBROL COMPRIMIDOS 10 mg

F-13932/14 - CLAUTER COMPRIMIDOS 50 mg

F-13933/14 - CLAUTER COMPRIMIDOS 100 mg

F-14089/14 - GABICTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 300 mg

F-14090/14 - GABICTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 400 mg

F-15838/16 - QUETIAZIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg (QUETIAPINA FUMARATO)
F-15839/16 - QUETIAZIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg (QUETIAPINA FUMARATO)
F-15993/17 - IDENA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150 mg (ACIDO IBANDRONICO)
F-16151/17 - NOVACILINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 750 mg (LEVOFLOXACINO)
F-19348/17 - EUTEBROL COMPRIMIDOS 20 mg

F-19451/17 - ZOLTUM COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 20 mg

F-19452/17 - ZOLTUM COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 40 mg

F-3829/15 - NOVACILINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg

F-650/18 - IMPLICANE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg (SERTRALINA)

F-651/18 - IMPLICANE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg

F-7782/16 - SUPRACALM COMPRIMIDOS 19

La presente resolucion podréa ser validada en www.ispdocel .ispch.cl con el siguiente identificador:3EA 937F03858C048032583D600535F8F



Instituto de
Salud Pablica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

MODIFICA A TECNOFARMA S.A., RESPECTO DEL
PRODUCTO FARMACEUTICO ZOLTUM COMPRIMIDOS
FKV/shl CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 20 mg, REGISTRO
NO Ref.:ML894112/17 SANITARIO N° F-19451/17

RESOLUCION EXENTA RW N° 20757/17
Santiago, 26 de octubre de 2017

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Tecnofarma S.A., por la que
solicita ampliacién de procedencia para el producto farmacéutico ZOLTUM
COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 20 mg, registro sanitario NO©
F-19451/17;

CONSIDERANDO: Que, la prestacion solicitada es avalada por un convenio entre
Tecnofarma S.A. y Amedrugs Corporation S.A., un convenio entre Adium Pharma S.A. y
Amedrugs Corporation S.A. y GMP de Adium Pharma S.A., emitido por la autoridad sanitaria
de Uruguay, toda la documentacion presentada esta vigente y debidamente legalizada; vy

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; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 5990 letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N© 1, de
2005 vy 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.- AUTORIZASE la ampliacién de procedencia desde Adium Pharma S.A., por cuenta de
Amedrugs Corporation S.A., ambas ubicadas en Ruta 8, Km 17,500 local 320 de
Zonamerica, Montevideo, Uruguay, siendo esta ultima empresa quien realizara la logistica
de exportacion, para el producto farmacéutico ZOLTUM COMPRIMIDOS CON
RECUBRIMIENTO ENTERICO 20 mg, registro sanitario NOF-19451/17, concedido a
Tecnofarma S.A., manteniendo la procedencia y demdas condiciones anteriormente
autorizadas en el registro sanitario.

2.- Los rétulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion a lo autorizado en el registro sanitario y sélo podran modificarse en lo referente
a la materia que trata la presente resolucion.

3.- Tecnofarma S.A., como titular se responsabilizard de la calidad del producto que
importa, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su venta o
distribucion en el laboratorio de control de calidad autorizado en el registro sanitario.

4.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién evaluada en la solicitud para la aprobacién de
esta modificacién 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 Cédigo Penal y que la informacién proporcionada debera estar a
disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, cuando ésta lo requiera.

- ANOTESE Y COMUNIQUESE
‘( JEFA (S) SUBDEPTO. Rtt‘mWﬁVﬁUTDPIZAf‘rOI‘}léé SANITARIAS )

;1 _ AGENCIA NACIONAL DE ME b | Lopintn Ko
N INSTITUTO DE SALUD PUBLICA nﬁéE prasela | sonen 5
Q.F. GUISELA ZURICH RESZCZYNSKI
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
INTERESADO

GESTION DE TRAMITES
ucop
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NO Ref.:N865771/17 RESOLUCION EXENTA RW N° 4684/17
GZR Santiago, 13 de marzo de 2017

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Ilse Ponse Gallardo, Responsable
Técnico y D. Enrique Salinas Polanco, Representante Legal de Tecnofarma S.A., ingresada bajo
la referencia N© N865771, de fecha de 9 de marzo de 2017, mediante la cual solicita la
renovacién del registro sanitario del producto farmacéutico ZOLTUM COMPRIMIDOS CON
RECUBRIMIENTO ENTERICO 20 mg(PANTOPRAZOL SODICO SESQUIHIDRATO); el pago de los
derechos arancelarios correspondientes, mediante el comprobante de recaudacién NO
2017030919819424, emitido por Tesoreria General de la Republica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 9 de marzo de 2017, de D. Ilse
Ponse Gallardo , Responsable Técnico y D. Enrique Salinas Polanco, Representante Legal de
Tecnofarma S.A., se solicitd la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico
ZOLTUM COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 20 mg(PANTOPRAZOL SODICO
SESQUIHIDRATO), concedido por este Instituto de Salud Publica mediante la resolucién exenta
N© 9715, de fecha 25 de mayo de 2012,

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacién N© 2017030919819424, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 9 de marzo de 2017;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 96° del Cédigo Sanitario, el articulo
129 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 599 letra b) y 610 letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N© 19, 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. RENUEVASE a nombre de Tecnofarma S.A., el registro sanitario del producto
farmacéutico que a continuacién se indica:

Nombre del Producto || N© Registro Anterior | N©@ Registro Fecha de
| | Renovado || Renovacion
ZOLTUM COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO F-19451/12 ' F-19451/17 [ 25-05-2017
ENTERICO 20 mg(PANTOPRAZOL SODICO
SESQUIHIDRATO)

2. La presente resolucidon sdélo 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 resoluddn podré ser vafidada en www.ispdocel ispch.cl con el siguiente identificador:
Cédiga de Verificacién: B120E80B4508BFDA042580E200443223
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3. La renovacién del presente registro sanitario vence el 25 de mayo de 2022, de
acuerdo a la fecha de inscripcion 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
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 resolucion podra ser vafdada en vwaw.ispdecelispeh.cl con el siguiente identificador: Cédigo de Verificacion: B120E80B45D8BF DAG4Z580E200443223
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N© Ref.:MA522472/14 RESOLUCION EXENTA RW N° 12730/14
FKV Santiago, 20 de junio de 2014

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Pamela Farr Ibafiez, Responsable
Técnico y D. ANTONIO AVILA NIEVES, Representante Legal de Tecnofarma S.A., ingresada bajo
la referencia N© MA522472, de fecha de 21 de enero de 2014, mediante la cual solicita nuevo
contenido de envase para el producto farmacéutico ZOLTUM COMPRIMIDOS CON
RECUBRIMIENTO ENTERICO 20 mg, Registro Sanitario N°® F-19451/12;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacién de fecha 21 de enero de 2014, se solicitd
nuevo contenido de envase para el registro sanitario N° F-19451/12 del producto farmacéutico
ZOLTUM COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 20 mg.

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacién N© 2014012129454897, emitido por Tesoreria General
de la Replblica con fecha 21 de enero de 2014; y

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto de los articulos 94° y 1020 del Cédigo Sanitario,
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 articulos 59° letra b) y 619 letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N°© 1°, de 2005
y las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N° N° 292 de 12 de febrero de 2014 del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el nuevo contenido de envase para el producto farmacéutico
ZOLTUM COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 20 mg, Registro Sanitario NO F-
19451/12, concedido a Tecnofarma S.A., dejando sin efecto los contenidos de envase
anteriormente autorizados.

Venta Publico: Envase autorizado en el registro Sanitario que contiene de 1 - 30 Comprimidos
con Recubrimiento Entérico, mas folleto de informacidn al paciente y sello de
seguridad.

Muestra Médica: Envase autorizado en el registro Sanitario que contiene de 1 - 30 Comprimidos
con Recubrimiento Entérico, mas folleto de informacién al paciente y sello de
seguridad.

Envase Clinico: Envase autorizado en el registro Sanitario que contiene de 20 - 1000
Comprimidos con Recubrimiento Entérico, mas folleto de informacién al paciente
y sello de seguridad.

La presente resaludidn podra ser validada en www.ispdocslispeh.cl con el siguiente identificador:
Cadigo de Verificacion: 3E0BFC7785A81D5284257C7C00549215
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2.- Los rétulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion a lo autorizado en el registro sanitario y cualquier modificacién deberd comunicarse
oportunamente a este Instituto.

.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién evaluada en la solicitud para la aprobacién
de esta modificacidn 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 Cddigo Penal y que la informacién proporcionada debera estar a disposicion de la
Autoridad Sanitaria, para su verificaciéon, cuando ésta lo requiera.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Nacional de

Medicamentos

Incorpora Firma
Electrénica
Avanzada

DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resolucién podra ser vafdada en www.ispdocelispch.cl con el siguiente identificador:
Cédigo de Verificacion: 3E06FC7785A81D5284257C7C00549215




Instituto de
Salud Piiblica
Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

MODIFICA A TECNOFARMA S.A., RESPECTO DEL

PRODUCTO FARMACEUTICO’ ZOLTUM COMPRIMIDOS
JON/IMC/npc CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 20 mg, REGISTRO
N© Ref.:MA476448/13 SANITARIO N° F-19451/12

RESOLUCION EXENTA RW N° 24333/13
Santiago, 19 de noviembre de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Tecnofarma S.A., por la que
solicita modificacién de formula para el producto farmacéutico ZOLTUM COMPRIMIDOS
CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 20 mg, registro sanitario NOF-19451/12; el Informe
Técnico N° 2733, emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 1020 del Coédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud vy los articulos 590
letra b) y 619 letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resoluciéon
Exenta N° 1553 de 13 de julio de 2012, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la

siguiente:
RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la férmula que a continuacion se indica para el producto
farmacéutico ZOLTUM COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 20 mg,
registro sanitario N°F-19451/12, concedido a Tecnofarma S.A.

Cada comprimido recubierto contiene:
Nucleo

Pantoprazol sédico sesquihidrato
(equivalente a 20 mg de pantoprazol)
Lactosa

Carbonato de sodio anhidro
Crospovidona

Croscarmelosa sodica

Estearato de magnesio

Dioxido de silicio coloidal
(1)Recubrimiento

Methocel

Macrogol 6000

Copolividona

Oxido de hierro, amarillo (CI 77492)
Didxido de titatio (CI 77891)

Talco

Copolimero de &cido metacrilico
Trietilcitrato

(1)c.s. para alcanzar las cantidades de recubrimiento declaradas

Periodo de eficacia provisorio:24 meses, almacenado a no més de 30° C, envasado en
estuche de cartulina impreso, debldamente sellado y rotulado, que contiene blister Alu/Alu
impreso mas folleto de informacién al paciente.

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 estudlo de estabilidad a
tiempo real, para respaldar el periodo de eficacia provisorio otorgado, en un plazo méximo
de 2 anos, a partir de la fecha de la presente resolucion.

2.- las especificaciones del producto terminado deberdn conformar al anexo
timbrado adjunto.

Av. Marathon 1.000, Nufioa, Santiago

Casilla 48 Cerreo 21 — Codige Postal 7780050
Mesa Central: (56-2) 5755 101

Informaciones: (58-2) 5755 201

www.ispch.cl
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3.- Los rétulos el folleto de informacién al paciente y el folleto de informacion al
profesional del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto vy
distribucién a lo autorizado en el registro sanitario y sélo podran modificarse en lo referente
a la materia que trata la presente resolucion.

JEFA SUBDEPTO. Relo

AGENCIA NACIOHAL DE mmx\mgmes _,
zws:'rﬁu'm oE SALD PUBLICADECHILE & L

DRA. Q.F. HELEN'ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA SUBDEPARTAMENTO REGISFRO Y A

DISTRIBUCION:
INTERESADO

UGASI )
GESTION DE TRAMITES
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ESPECIFICACIONES

ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMINADO

ZOLTUM comprimidos con recubrimiento entérico 20 mg

1. Aspecto Comprimido recubierto, redondo, biconvexo, liso, de color
amarillo claro.

2. Peso comprimido con rec ent. 96 mg * 7,5%
3. Identificacion (HPLC) Pantropazol Positivo
4. Valoracion Pantoprazol (HPLC) Valor Teérico: 20 mg/comp con rec. enter.

Rango: 90% - 110%
Limites: 18 mg — 22 mg/comp con rec. enter.

5. Uniformidad de dosis  (UV) VA <15
(Por uniformidad de contenido)
(Segun USP<905>

6. Disolucion (UV)
Etapa Gastrica No mas del 10% disuelto en 120 min
Aparato 2
HCL 0,1N
750 mL
100 rpm

Etapa Intestinal No menos del 75% disuelto en 45 min
Aparato 2

Buffer fosfato 0,05M

pH 6,8

1000 mL

100 rpm

T Sustancias relacionadas (HPLC)
*Compuesto A <£0,56%
*Compuesto B <0,3%
*Compuesto Dy F <0,5%
Oftras impurezas individuales =0,2%
Impurezas totales <£1,0%

8.- Material envase/empaque Estuche de cartulina impreso debidamente sellado y rotulado.
que contiene blister Alu/Alu impreso mas folleto de
informacion al paciente

*Realizado por el fabricante para la liberacion del lote INSTITUTO DE SaLun ripy ICA DE CHILE
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MODIFICA A TECNOFARMA S.A.,, RESPECTO DEL

PRODUCTO FARMACEUTICO ZOLTUM COMPRIMIDOS
JON/VEY/shl CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 20 mg, REGISTRO
NO© Ref.:MT439371/13 SANITARIO N° F-19451/12

RESOLUCION EXENTA RW N° 10220/13
Santiago, 8 de mayo de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Tecnofarma S.A., por la gue
solicita cambio de condicién de venta para el producto farmacéutico ZOLTUM
COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 20 mg, registro sanitario NO©
F-19451/12; los acuerdos de la "Comisién de Evaluacién de Cambios de Condicién de Venta”
de este Instituto, el Informe Técnico respectivo;

CONSIDERANDO: Que en la Séptima Sesion del Grupo de Trabajo para la
Evaluacion de Productos Nuevos, se otorgd para el producto Tecta comprimidos con
recubrimiento entérico, cuyo principio activo es Pantoprazol, la condicidon de venta Receta
Médica en Establecimientos Tipo A; vy

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 940 y 102° del Cdédigo
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 599
letra b) y 610 letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucién
Exenta N° 1553 de 13 de julio de 2012, del Instituto de Salud Puablica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la condicién de venta "Receta Médica en Establecimientos Tipo A",
para el producto farmacéutico ZOLTUM COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO
ENTERICO 20 mg, registro sanitario N°F-19451/12, concedido a Tecnofarma S.A.

2.- Facultase al titular del registro sanitario, para incorporar la condiciéon de venta
autorizada mediante este acto, en Roétulos y Folletos de Informacion al Profesional y
Paciente.

JEFA SUBDEPARTAMENT
AGENCIA
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CONCEDE A TECNOFARMA S.A., EL REGISTRO
SANITARIO N° F-19451/12 RESPECTO DEL
HRL/GCHC/KTV/spp PRODUCTO FARMACEUTICO ZOLTUM
No Ref.:RF318817/11 COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO
ENTERICO 20 mg.

RESOLUCION EXENTA RW N° 9715/12
Santiago, 25 de mayo de 2012

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Tecnofarma S.A., por la
que solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en el articulo 429 del D.S. N©
1876/95, del Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico ZOLTUM
COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 20 mg, para los efectos de su
importacion y distribucién en el pais, el que serd fabricado por Monteverde S.A., San
Juan, Argentina, procedente de Adium Pharma S.A., Montevideo, Uruguay y/o
Monteverde S.A., San Juan, Argentina; el Certificado de Libre venta correspondiente;
el acuerdo de la Décimo Octava Sesion de Evaluacién de Productos Farmacéuticos
Similares, de fecha 17 de mayo de 2012; el Informe Técnico respectivo;

CONSIDERANDO: PRIMERO: Que no adjunta el Certificado de Libre Venta;
SEGUNDO: Que en su defecto adjunta el testimonio de inscripcion; TERCERO: Que se
aprueba el contenido de envase de venta publico en conformidad al testimonio de
inscripcién adjunto; CUARTO: Que los andlisis mencionados en las Especificaciones de
Producto Terminado aprobadas son necesarios para evaluar la calidad del producto y
gque no presentan complejidad para su realizacion en las dependencias de los
laboratorios de control de calidad en convenio con el titular u otro capacitado dentro
del territorio nacional; QUINTO: Que en conformidad con la reglamentacién sanitaria
vigente, especificamente lo dispuesto en el titulo VI del D.S. 1876/95 en sus articulos
108°, 109°, 110° y 112°, todos los titulares de registros sanitarios tienen la obligacidn
de contar con un sistema de control de calidad que certifique el cumplimiento de las
especificaciones de producto terminado; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 940 y 1029 del
Cédigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995, del Ministerio de
Salud y los articulos 59° letra b) y 619 letra b), del D.F.L. N© 1 de 2005, y las
facultades delegadas por la Resolucién Exenta N© 334 del 25 de febrero 2011 y N° 597
del 30 de marzo de 2011, del Instituto de Salud Pdblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el
No F-19451/12, el producto farmacéutico ZOLTUM COMPRIMIDOS CON
RECUBRIMIENTO ENTERICO 20 mg, a nombre de Tecnofarma S.A., para los efectos
de su importacion vy distribucién en el pais, el que sera fabricado por Monteverde S.A.,
ubicado en Ruta 40, Km 155 entre Calle 7 y 8, Localidad Sénchez de Bustamante de
Loria, San Juan, Argentina, procedente de Adium Pharma S.A., ubicado en Ruta 8, Km
17500, local 320, Zona Franca, Montevideo, Uruguay y/o Monteverde S.A., San Juan,
Argentina, en las condiciones que se indican:

a) Este producto serd importado como producto terminado por Tecnofarma
S.A., ubicado en Las Violetas N°® 2169, Providencia, Santiago, Chile y distribuido por la
Drogueria de propiedad de Novofarma Service S.A., ubicada en Avda. Victor Uribe N°
2880, Quilicura, Santiago, por cuenta de Tecnofarma S.A., propietario del registro
sanitario.

b) La formula aprobada corresponde a la siguiente composicién y en la forma
que se sefiala:
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Cada comprimido con_recubrimiento entérico contiene:
Niicleo:

c) Periodo de Eficacia Provisorio: 24 meses, almacenado a no mas de 30°C.

Déjase establecido, que de acuerdo a lo sefialado en el punte 4, numeral 5 de
la Resolucion Exenta N° 1.773/06, deberd 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: Caja de cartén litografiada, debidamente sellada, que
contiene blister de Aluminio / Aluminio, rotulado, con 1, 2,
7, 14 6 28 comprimidos con recubrimiento entérico, mas
folleto de informacién al paciente.

Muestra Médica: Caja de cartéon litografiada, debidamente sellada, que
contiene blister de Aluminio / Aluminio, rotulado, con 1 a
10 comprimidos con recubrimiento entérico, mas folleto de
informacién al paciente.

Envase Clinico: Caja de cartdén litografiada, debidamente sellada, que
contiene blister de Aluminio / Aluminio, rotulado, con 100 a
1.000 comprimidos con recubrimiento entérico, mas folleto
de informacidn al paciente.

Los envases clinicos estén 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 Médica Retenida en Establecimientos Tipo A.

Av. Marathen 1000, Nufina, Santiago
Casilla 48 Correo 21- Codigo Postal 7780050
Mesa Central: (5621 5755 101
Infurmaciones: (562) 5755 201
www.ispch.cl
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2.- Los rétulos de los envases, folleto de informacién al profesional y folleto de
informacion al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto Yy
distribucién a lo aceptado en los anexos timbrados de la presente Resolucién, copia de
los cuales se adjunta a ella para su cumplimiento, teniendo presente que este
producto se individualizard primero con la denominacién ZOLTUM, seguido a
continuacién en linea inferior e inmediata del nombre genérico PANTOPRAZOL, en
caracteres claramente legibles, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en los Arts. 490 y
520 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos.

3.- La indicacién aprobada para este producto es: “Alivio de sintomas
gastrointestinales que requieran reduccidn de la secrecién Acida. Tratamiento de
mantencion en pacientes recuperados de una esofagitis por reflujo”.

4.- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberdn conformar
al anexo timbrado adjunto vy cualquier modificacibn deberéd comunicarse
oportunamente a este Instituto.

5.- Tecnofarma S.A. se responsabilizard de la calidad del producto que importa,
debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su distribucién
en el Laboratorio Externo de Control de Calidad de propiedad de M. Moll y Cia Ltda.,
segun convenio notarial de prestacién de servicios, quien serd el responsable de la
toma de muestras del producto a analizar, sin perjuicio de la responsabilidad que le
compete a Tecnofarma S.A., como propietario del registro sanitario.

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

7.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Publica
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°1876 de 1995 del Ministerio
de Salud.

8.- Tecnofarma S.A., debera comunicar a este Instituto la distribucién 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.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Q.F. ELIZABETH ARMSTRONG GONZALEZ
b, JEFA
~ AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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Santiago
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