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f h ?fi ri ■ h ANTECEDENTES: La Presentación realizada por LABORATORIO CHILE S A de
refrrPitia RFfi?ílwS n,!6 f^V^ '? qUG ?olicita aProbación de resultados de estudio IN VITRO,
referencia BF615989, para el producto farmacéutico KITADOL COMPRIMIDOS 500 mq (PARACETAMOL
reg,stro sanitario N° F-494/13; El informe técnico ITEC N° 68, de fecha 10 de mario de 2015 y el

259, de fecha 2 de julio de 2015, ambos del Subdepartamento de Biofarmacia v
el comprobante de pago de arancel N° 1246239;

h-i c- "^WWSENTE: lo dispuesto en el artículo 96<> del Código Sanitario; el Reglamento
del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos de Uso Humano, aprobado por el DeS
Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud; los Decretos Exentos N°27 y N°500 de 2012 6e\

s
RESOLUCIÓN

resultados aprobados son válidos sólo para la fórmula
16 de diciembre de 2004, fabricado por Laboratorio

3.- OTORGÚESE la condición de equivalente terapéutico.

4.- DÉJASE ESTABLECIDO un plazo de tres meses, contados desde la fecha de la Dresente
resolución, para reemplazar la rotulación del producto en la forma que se indica en el
incisos segundo al quinto del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos

Ü ^ T^n°í de acuerd0 a l0 d'spuesto en el artículo tercero del Decreto Supremo N° 13 del 2 de
abr de 2012 del Ministerio de Salud. Si el titular desea tomar una med.da transitoria corno í
.mplementacion de un isologo adhesivo, deberá enviar una muestra del envase secúndalo S
Subdepartamento de Biofarmacia y Bioequivalencia. secundario al

lotes fabnr^nl^í! Tf^ deberá Presentar las P|ani"as de fabricación de todos los
lotes fabricados en el periodo de 1 ano contados desde la fecha de la presente resolución con el
correspondiente resumen informativo de los resultados de análisis estadístico Sote ¿ara los
£hrameZrí TtíC°5f dGberá demostrar que la distribución de datos es norma (seSSenda tS
ShapiroW ks), cartas de control, valor de p para la diferencia de las medias (ANOVA una vfa) f valfr
de p para la homogeneidad de las varianzas (Test de Barlett). l ; V valor

ANÓTESE Y COMUNÍQUESE
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