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NO Ref.:N774165/16

RESOLUCION EXENTA RW N° 10782/16
Santiago, 24 de mayo de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Peter Studemann von Moltke,
Responsable Técnico y D. JUAN DOMINGO MALDONADO MORALES, Representante Legal de
Laboratorios Prater S.A., ingresada bajo la referencia N N774165, de fecha de 16 de mayo de
2016, mediante la cual solicita la renovacién del registro sanitario del producto farmacéutico
ESOMEPRAZOL CAPSULAS CON MICROGRANULOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 20 mg; el pago
de los derechos arancelarios correspondientes, mediante el comprobante”de recaudacidn N°
1428557, emitido por Instituto de Salud Puablica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacién de fecha 16 de mayo de 2016, de D. Peter
Studemann von Moltke, Responsable Técnico y D. JUAN DOMINGO MALDONADO MORALES,
Representante Legal de Laboratorios Prater S.A., se solicit6 la renovacién del registro sanitario
del producto farmacéutico ESOMEPRAZOL CAPSULAS CON MICROGRANULOS CON RECUBRIMIENTO
ENTERICO 20 mg, concedido por este Instituto de Salud Publica mediante la resolucién exenta N©
9982, de fecha 11 de julio de 2011.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
- mediante el comprobante de recaudacion N© 1428557, emitido por Instituto de Salud Publica con
fecha 16 de mayo de 2016;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 96° del Cédigo 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 590 letra b) y 619 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 Laboratorios Prater S.A., el registro sanitario del
producto farmacéutico que a continuacion se indica:

Nombre del Producto ; N© Registro Anterior N© Registro Fecha de
) ) ; Renovado Renovacién
ESOMEPRAZOL CAPSULAS CON F-18748/11 F-18748/16 11-07-2016
MICROGRANULOS CON RECUBRIMIENTO |
ENTERICO 20 mg |

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

La presente resoluci6n podra ser validada en wwv.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cédigo de Verificacion: AF7DC91720DF637E84257FBDO0SEAET1
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3. La renovacién del presente registro sanitario vence el 11 de julio de 2021, 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.
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ANOTESE Y COMUNIQUESE o

Agencia
Nacional de
Medicamentos

Incorpora Firma
Electrsnica

DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA (S)
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resolucion podré ser validada en www.ispdocel.ispch.cf con el siguiente identificador: Cédigo de Verificacién: AF7DC31720DF637E84257FBDO0SEAET 1
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CONCEDE A LABORATORIOS PRATER S.A., EL
REGISTRO SANITARIO N° F-18748/11 RESPECTO
HRL/GCHC/IMS/pgg DEL PRODUCTO FARMACEUTICO ESOMEPRAZOL
NO Ref.:RF234341/10 CAPSULAS CON =~ MICROGRANULOS CON
RECUBRIMIENTO ENTERICO 20 mg

RESOLUCION EXENTA RW N° 9982/11
Santiago, 11 de julio de 2011

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de LABORATORIOS PRATER
S.A., por la que solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en el articulo 42° del
D.S. N° 1876/95, del Ministerio de Salud, para el producto farmaceutico ESOMEPRAZOL
CAPSULAS CON MICROGRANULOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 20 mg, para
los efectos de su importacién y distribucion en el pais, el que sera fabricado y procedente
de C.I. Farmacapsulas S.A., Colombia, de acuerdo a convenio de fabricacién suscrito
entre las partes; el acuerdo de la Décimo Séptima Sesiéon de Evaluacién de Productos
Farmacéuticos Similares, de fecha 12 de mayo de 2011; el Informe Técnico respectivo;

CONSIDERANDO: la necesidad de adecuar el contenido de envase venta publico
al esquema posoldgico autorizado para el producto y lo sefialado en la Circular N° 3 de
2005; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 94° y 102° 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 590 letra b) y 610 letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas
por la Resolucion 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-18748/11, el producto farmacéutico ESOMEPRAZOL CAPSULAS CON
MICROGRANULOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 20 mg, a nombre de
LABORATORIOS PRATER S.A., para los efectos de su importacion y distribucion en el pais,
fabricado y procedente de C.I. Farmacédpsulas S.A., ubicado en Via 40 NO 85-48,
Barranquilla, Colombia, en las condiciones que se indican:

a) Este producto serd importado a granel en su envase primario y envasado por el
laboratorio de produccién de propiedad de Laboratorios Prater S.A., ubicado en Av. Pedro
Aguirre Cerda N° 4655, Cerrillos, Santiago, Chile, quien efectuard la distribucién como
propietario del registro sanitario.

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicién y en la forma que
se sefiala:

Cada capsula con microgranulos con recubrimiento entérico contiene:

Esomeprazol magnésico trihidrato en microgranulos 100 mg
(Equivalente a 20 mg de Esomeprazol)

Composicion de los granulos:

Nucleo:

Esomeprazol magnésico trihidrato 22,30 mg
Equivalente a 20 mg de Esomeprazol

Talco 13,87 mg
Dioxido de silicio coloidal 0,75 mg
Hipromelosa 7,94 mg
Glicerol 0,58 mg
Sacarosa 19,78 mg

Av. Marathon 1000, Nufioa. Santiago
Casilla 48 Correo 21- Cadigo Postai 7780050

Mesa Centrat: (5

Informaciones: (56-2) 5755 201
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(Cont. Res. Reg. F-18748/11)

Recubrimiento:

Dietilftalato 0,75 mg
Copolimero del &cido metacrilico (Eudragit L-100) 29,06 mg
Macrogol 6000 4,97 mg

Composicién de la cdpsula:
Tapa Color azul opaco:
Colorante FD&C azul No1
Colorante FD&C rojo No3
Dioxido de titanio

Gelatina

Cuerpo Color blanco:
Didxido de titanio

Gelatina

Materia prima utilizada y eliminada en la fabricacién:
Agua purificada
Alcohol etilico

C) Periodo de Eficacia: 24 meses,almacenado a no mas de 300°C,

d) Presentaciones:

Venta Publico:  Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que
contiene blister pack de aluminio lacado en su cara interior
con PVC ambar, impreso, con 1 a 90 capsulas con granulos
con recubrimiento entérico, mas folleto de informacién al
paciente.

Muestra Médica: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que
contiene blister pack de aluminio lacado en su cara interior
con PVC ambar, impreso, con 1 a 20 capsulas con granulos
con recubrimiento entérico, mdas folleto de informacién al
paciente.

Envase Clinico: Estuche de cartulina impreso y/o caja de cartén etiquetada,
debidamente sellada, que contiene blister pack de aluminio
lacado en su cara interior con PVC ambar, impreso, con 1 a
1000 capsulas con granulos con recubrimiento entérico, mds
folleto de informacién al paciente.

Los envases clinicos estan destinados al uso exclusivo de los Estaplecimier)tos
Asistenciales y deberan llevar en forma destacada la leyenda “ENVASE CLINICO SOLO
PARA ESTABLECIMIENTOS MEDICO-ASISTENCIALES”.

e) Condicién de venta: Receta Médica en Establecimientos Tipo A.

2.- Los rétulos de los envases, folleto de informacién al profesional y folleto de
informacion al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion a lo aceptado en los anexos timbrados de |a presente Resolucién, copia de los
Cuales se adjunta a ella para su cumplimiento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el
Art. 499 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos.

Av. Marathon 1000, fufoa. Santiago
Casilla 48 Correo 21- Cadigo Postal 7780050
Mesa Central: (56-2) 5755 101
Informacianes: (56-2) 5755 201
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( Cont. Res. Reg. F-18748/11)

3.- La indicacién aprobada para este producto es: "Reflujo gastroesofagico (RGE):
Tratamiento de la esofagitis por reflujo erosiva. Tratamiento preventivo a largo plazo de
recaidas de esofagitis cicatrizada. Tratamiento sintomdtico del reflujo gastroesofagico
(RGE). En combinacién con un régimen terapéutico antibacteriano adecuado para
erradicar Helicobacter pylori: Para cicatrizacién de la ulcera duodenal provocada por
Helicobacter pylori. Prevencién de la recaida de Ulceras pépticas en los pacientes con
ulceras relacionadas con Helicobacter pylori. Tratamiento del sindrome de
Zollinger-Ellison. Indicado para reducir la incidencia de Ulceras gastricas asociadas a
terapia continua con AINES, en pacientes mayores de 18 afios en riesgo de desarrollar
Ulceras gdstricas. Se consideran pacientes en riesgos a mayores de 60 afos y/o con
antecedentes documentados de Ulcera gastrica. Los estudios controlados no se extienden
mas alld de 6 meses”.

4.- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberdn conformar al
anexo timbrado adjunto y cualquier modificacién deberd comunicarse oportunamente a
este Instituto.

5.- Laboratorios Prater S.A., se responsabilizaréd del almacenamiento de los
graneles y control de calidad del producto a granel y terminado envasado, debiendo
inscribir en el Registro General de Fabricacién las etapas ejecutadas, con sus
correspondientes boletines de anilisis.

6.- El titular del registro sanitario, deberd solicitar al Instituto de Salud Publica de
Chile el uso y disposicién 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.

7.- LABORATORIOS PRATER 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
Resolucion, adjuntando una muestra en su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Gokzix z
JEFA
ONAL DE MEDICAMENTOS
SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
INTERESADO

UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE TRAMITES

Av. Marathon 1000, Bufoa, Santiago

Casilla 48 Correo 21- Cadig

Mesa Central: {56-2) 5
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PRATER

LABORATORIOS

ESOMEPRAZOL

CAPSULAS CON MICROGRANULOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 20 mg

ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMINADO

ENSAYOS

ESPECIFICACIONES

Forma farmacéutica

Cépsulas

Descripcién

Capsulas duras de gelatina que contienen
microgranulos esféricos de color blanco a blanco
crema, libres de material extrafio

Descripcion de la capsula

Cépsula N° 4
Tapa de color azul opaco
Cuerpo de color blanco

Peso promedio del contenido

100,0 mg/capsula
Limite: 90,0 - 110,0%

Test de Disolucién

- Gastroresistencia

Fluido gastrico sin enzimas,
Aparato N°2, 100 rpm,

500 mL, 37°C

- Buffer pH = 6,8 ; Aparato

Maximo 15% disuelto a los 120 minutos
Método: se adjunta

Minimo 75% disuelto a los 45 minutos

o o 5 i ICA DE CHILE
N°2, 100 rpm, 900 mL, 37°C \I\;Iaeltoor(;?:ics,)i ?gJ;anta ; lbésggzlé';%ﬁgﬁétgggfg%}ﬁéao“ AT
85,0 - 115,0% UNIDAD METODOLOGIA ANALITICA
Uniformidad de Contenido Método : HPLC se adjunta 0 7‘ABR 7011
Identificacion del principio Positivo v et A 23 34'f
activo: Esomeprazol Método: HPLC se adjunta N® Registro, T 8. PSS
Firma Profestonat —— = AANA

Valoracion del principio activo:
Esomeprazol

20 mg esomeprazol/capsula
Limite: 18,0 - 22,0 mg esomeprazol/capsula
(90,0 - 110,0%)

Método: HPLC, se adjunta

Sustancias relacionadas

Impurezas individuales: Maximo 0,5%
Impurezas totales : Maximo 1%
Metodo: HPLC, se adjunta

Presentacién

Estuche de cartulina impreso que contiene blister
pack de aluminio lacado en su cara interior con
PVDC dmbar, mas folleto de informacién al
paciente, todo debidamente sellado




