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CONCEDE A OPKO CHILE S.A., EL REGISTRO
SANITARIO N° F-19234/12 RESPECTO DEL
XGF/FKV/IMS/pgg PRODUCTO FARMACEUTICO LANSOPRAZOL
NO Ref.:RF283678/11 CAPSULAS CON GRANULOS CON RECUBRIMIENTO
ENTERICO 30 mg

RESOLUCION EXENTA RW N° 2587/12
Santiago, 8 de febrero de 2012

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de OPKO CHILE 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 f’armacéutico LANSOPRAZOL CAPSULAS CON
GRANULOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 30 mg, para los efectos de su importacion
y distribucién en el pais, el que sera fabricado y procedente de Emil Pharmaceutical
Industries Pvt Ltd., Maharashtra, India, de acuerdo a convenio de fabricacion suscrito entre
las partes; el acuerdo de la Tercera Sesion de Evaluacion de Productos Farmacéuticos
Similares, de fecha 3 de febrero de 2012; el Informe Técnico respectivo; 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° 1876 de 1995, del Ministerio de Salud y los articulos
590 letra b) y 61° 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 Puablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticqs, bajo el N°
F-19234/12, el producto farmacéutico LANSOPRAZOL CAPSULAS CON GRANULOS CON
RECUBRIMIENTO ENTERICO 30 mg, a hombre de OPKO CHILE S.A., para los efectos de
su importacién y distribucidon en el pais, fabricado y procedente de Emil Pharmaceutical
Industries Pvt Ltd., ubicado en Plot N°]-76, MIDC Tarapur, Taluka-Palghar, Boisar-401506,
Dist. Thane, Maharashtra, India, en las condiciones que se indican:

a) Este producto sera importado como producto terminado por Opko Chile S.A.,
ubicado en Agustinas N° 640, Santiago, Chile, y distribuido por la drogueria BOMI, ubicada
en Lo Boza N° 120-B, Pudahuel, Santiago, Chile, por cuenta de Opko Chie S.A., propietario
del registro sanitario.

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

Cada capsula con granulos con recubrimiento entérico contiene

*Granulos de Lansoprazol al 8,5% 353,00 mg
(Equivalente a 30,0 mg de Lansoprazol)

*Composicion de los granulos con recubrimiento entérico de Lansoprazol:

Nicleo:

Lansoprazol

Manitol

Sucrosa

Fosfato disddico de hidrdégeno
Carboximetilcelulosa (CMC) de Calcio
Carbonato de magnesio

Recubrimiento entérico:

Hipromelosa 2910

Copolimero del acido metacrilico tipo (L30D)
Dietilftalato

Dioxido titanio

Talco
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Composicién de la capsula:

Tapa color rojo:

Gelatina

Carmosina (C.I. 14720)
Ponceau 4R (C.I. 16255)
Colorante FD&C amarillo N°5
Diéxido de Titanio (C.I. 77897)

Cuerpo color blanco:
Gelatina

Dioxido de Titanio (C.I. 77897)

*Materia prima utilizada y posteriormente eliminada durante el proceso de fabricacion:
Agua purificada

¢) Periodo de Eficacia: 36 meses, almacenado a no mas de 30°C.

d) Presentaciones:

Venta Publico: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que contiene
blister de Aluminio impreso/PVC-PVDC incoloro, con 1 a 120
capsulas con granulos con recubrimiento entérico, mas folleto de
informacién al paciente.

Muestra Médica: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que contiene
blister de Aluminio impreso/PVC-PVDC incoloro, con 1 a 30
capsulas con granulos con recubrimiento entérico, mas folleto de
informacién al paciente

Envase Clinico: Estuche de cartulina impreso y/o caja de cartdn etiquetada,
debidamente sellada, que contiene blister de Aluminio
impreso/PVC-PVDC incoloro, con 1 a 1000 capsulas con granulos
con recubrimiento entérico, mas folleto de informaciéon 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 MEDICO-ASISTENCIALES”.

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

2.- Los rétulos de los envases, folleto de informacion al profesional y folleto de
informacién al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto vy
distribuciéon a lo aceptado en los anexos timbrados de la presente Resolucion, copia de los
cuales se adjunta a ella para su cumplimiento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el
Art. 490 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos y lo
sefialado en la Alerta de la FDA del afio 2010.

3.- La indicacion aprobada para este producto es: " Tratamiento a corto plazo de la
Ullcera duodenal activa confirmada, alcera gastrica activa benigna, esofagitis por reflujo
gastroesofagico. Sindrome de Zollinger-Ellison y otras condiciones hipersecretoras.
Erradicacién del Helicobacter Pylori en caso de Ulcera gastrica, asociado a antibiético”.

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

anexo timbrado adjunto y cualquier modificacién debera comunicarse oportunamente a este
Instituto.
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5.- Opko Chile S.A. se responsabilizara de la calidad del producto que importa,
debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su distribucion en los
Laboratorios Externos de Control de Calidad de propiedad de Farmindustria S.A. y/o
Condecal Ltda. y/o Laboratorios Davis S.A. y/o Laboratorios Garden House Farmacéutica
S.A. y/o Pontificia Universidad Catolica de Chile, segln convenio notarial de prestaciéon de
servicios, quienes seran los responsables, cuando corresponda, de la toma de muestras del
producto a analizar, sin perjuicio de las responsabilidades que le competen a Opko Chile
S.A., como propietario del registro sanitario.

6.- La prestacion de servicios autorizada deberd figurar en los rétulos,
individualizando con su nombre y direccion al fabricante y 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 N21876 de 1995 del Ministerio de Salud.

8.- OPKO CHILE 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 COMUNIQUE

_ : la Q;.F ELIZABETH ARMSTRONG GONZALEZ
L & JEFA
\ \GENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

DISTRIBUCION:
INTERESADO

UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE TRAMITES
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