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CONCEDE A PHARMA INVESTI DE CHILE S.A.
EL REGISTRO SANITARIO N° F-19264/12
HRL/AMM/jCs RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
N° Ref.:RF275719/11 LANZOPRAL MD COMPRIMIDOS DE

DISOLUCION BUCAL CON MICROGRANULOS
CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 15 mg.

RESOLUCION EXENTA RW N° 3823/ 12/

Santiago, 1 de marzo de 2012

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de PHARMA INVESTI DE
CHILE S.A., por la que solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en el articulo
300 Letra f.-) del D.S. N°1876 de 1995, del Ministerio de Salud, para el producto
farmacéutico LANZOPRAL MD COMPRIMIDOS DE DISOLUCION BUCAL CON
MICROGRANULOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 15 mg., para los efectos de
su importacion y distribucion en el pais, el que sera fabricado y procedente de
Laboratorios Roemmers S.A., Camino Maldonado N©95634, Montevideo, Uruguay, de
acuerdo a convenio de fabricacion suscrito entre las partes; el acuerdo de la Segunda

Sesion de Grupo de Trabajo para Evaluacion de Productos Farmacéuticos Nuevos, de
fecha 15 de febrero de 2012; el Informe Técnico respectivo; vy

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 9490 y 1029 del
Codigo 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 599 letra b) y 619 letra b), del D.F.L. N© 1 de 2005, y las
facultades delegadas por Ia Resolucion Exenta N° 334 del 25 de febrero del 2011 y N°

597 def 30 de marzo de 2011, dei Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la
sigulente:

-

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el
N° F-19264/12, el producto farmaceutico LANZOPRAL MD COMPRIMIDOS DE
DISOLUCION BUCAL CON MICROGRANULOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO
15 mg., a nombre de PHARMA INVESTI DE CHILE S.A., para los efectos de su
importacion y distribucién en el pais, el que sera fabricado y procedente de

Laboratorios Roemmers S.A., Camino Maldonado N°©5634, Montevideo, Uruguay, en
las condiciones que se indican:

a) Este producto sera importado como producto terminado por Pharma Investi
de Chile S.A. ubicado en Av. Andrés Beilo N° 1495, Santiago. La distribucion sera

efectuada por la Drogueria de Pharma Investi de Chile S.A., ubicada en Volcan
Tronador N° 800-A, Pudahue!, Santiago.

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

Cada comprimido de disolucion bucal con microgranulos con recubrimiento

entérico contiene:

*Microgranulos de Lansoprazol con recubrimiento enterico 127,00 mg
{equivalente a 15 mg de Lanzoprazo!)

Hiprolosa de baja sustitucion

Crospovidona

Aspartamo ’

Esencia de tutti-frutti

Acido citrico



Iﬁstitutn de
Salud PoOblica

Mimsterio de Sslud

Gobierna de Chile

2
( Cont. Res Req. F-19264/12)

Celulosa microcristalina PH 101
Estearato de magnesio, vegetal

Manitol ¢.s.p.

*Compaosicion de los Microgranutos de tansoprazol con recubrimiento entérico:
Cada 127 mg de microgranulos contiene:

Nucieo:

Microgranulos de celulosa microcristalina (Celphere) 17,40 mg

Recubrimiento:
Lansoprazol
Carbonato de magnesio

15,00 mg + 20% de exceso

Hiprolosa de baja sustitucion

Hipromelosa 6 ¢ps
Hidroxido de sodio
Talco

Didoxido de Titanio

Copolimero del acido metacrilico

Poliacrilato

Acido citrico

Oxido de hierro, rojo
Macrogol 6000
Trietilcitrato

Manitol

Aspartamo

Materia prima utilizada y posteriormente eliminada en el proceso de fabricacion:

Agua purificada

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

d) Presentaciones:

Venta Publico:

Muestra Médica:

Envase Clinico:

Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que
contiene blister de aluminic/aluminio impreso con 5 a 60

comprimidos dispersables, mas folleto de informacién al
paciente.

Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que
contiene blister de aluminio/aluminio impreso con 1 a 30

comprimidos dispersables, mas folleto de informacion al
paciente.

Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que
contiene blister de aluminigo/aluminio impreso con 5 a 1000

comprimidos dispersables, mas folleto de informacion al
paciente.

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 MEDPICO-ASISTENCIALES”. “

e) Condicién de venta: Receta Medica en Establecimientos Tipo A.
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2.- Los rotulos de los envases, folleto de informacion al profesional y folleto de
informacidén al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion a lo aceptado en los anexos timbrados de la presente Resolucion, copia de
los cuales se adjunta a ella para su cumplimiento. Teniendo presente que este
producto se individualizara primero con la denominacién LANZOPRAL MD, 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. 490 y
52° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos.

3.- La indicacion aprobada para este producto es: "En aduitos para el
tratamiento a corto plazo y de mantenimiento de la ulcera duodenal activa.
-~ Tratamiento a corto plazo de la ulcera gastrica benigna.

- Tratamiento a corto plazo y de mantenimiento de la esofagitis por reflujo
gastroesofagico.

- Tratamiento de los estados de hipersecrecion gastrica patolégica incluyendo el
sindrome de Zollinger-Ellison™.

4 .- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberan conformar

al anexo timbrado adjunto vy cualquier modificacion debera comunicarse
pportunamente a este Instituto.

5.- Pharma Investi De Chile S.A. se responsabilizara de la calidad del producto
que importa vy distribuye, debiendo efectuar las operaciones analiticas
correspondientes antes de su distribucion en el Laboratorio Externo de Control de
Calidad de propiedad de Instituto Biogquimico Beta S.A. y/o ITF - Labomed

Farmacéutica Ltda. y/o MLE Control de Calidad Ltda. y/o M. Moll & Cia. Ltda., segun
convenio notarial de prestacion de servicios.

6.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Publica
de Chile el uso y disposicidn de las partidas internadas, en conformidad a las

disposiciones de la Ley NC18164 y del Decreto Supremo N°1876 de 1995 del Ministerio
de Salud.

7.- PHARMA INVESTI DE CHILE S.A., debera comunicar a este Instituto la
distribucion de la primera partida o serie que se importe de acuerdo a ias disposiciones
de la presente Resolucion, adjuntando una muestra en su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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