Av. Cerro El Plomo 5680, Torre 6, Piso 16, Las
Condes, Santiago, Chile.
Teléfono (56-2) 2 2412000

Pfizer Chile S.A.

FICHA TECNICA ESTANDAR FARMACEUTICA

Nombre del Producto
Farmacéutico

Prodasone Comprimidos 5 mg

Principio Activo
(Nombre Genérico)

Medroxiprogesterona Acetato

Forma farmacéutica

Comprimidos ranurados

Registro I.S.P.

F.12.789/13

Pais Fabricante

ltalia

Nombre Fabricante (Planta)

Pfizer ltalia S.r.L., ltalia

Pais de Procedencia

ltalia

Pais Fabricante
Principio Activo (Materia Prima)

Estados Unidos y/o Francia

Condiciones de Almacenamiento
(Transporte)

Almacenar a no mas de 30°C

Periodo de Eficacia

(vida util aprobada) 24 meses

Producto Referente Si (Resolucién N°981, 24 de
para Bioequivalencia Diciembre de 2012)
Producto Original (Innovador) Si

Presentacion (Especificacion del Producto)

Estuche de cartulina impreso que contiene blister de PVC / Aluminio con

comprimidos
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Cuerpo I - 6 Viernes 28 de Diciembre de 2012 N° 40.445
Ministerio de Salud Ne PRINCIPIO ACTIVO GRUPO
. . 73 ZOLPIDEM A
SUBSECRETARIA DE SALUD PUBLICA 74 ACICLOVIR B
MODIFICA DECRETO N° 500 EXENTO, DE 2012, QUE APROBO LA 75 ACIDO ACETILSALICILICO B
NORMA TECNICA N° 136, NOMINADA ‘“NORMA QUE DETERMINA A
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS CONTENIDOS EN PRODUCTOS FARMA- L ALIDOMEFENAMICO B
CEUTICOS QUE DEBEN DEMOSTRAR SU EQUIVALENCIA TERAPEU- 77 AMIODARONA B
TICA Y LISTA DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SIRVEN DE AMOXICILINA+AC.
REFERENCIA DE LOS MISMOS”’ 78 CLAVULANICO B
Num. 981 exento.- Santiago, 24 de diciembre de 2012.- Visto: Lo dispuesto en [k AZITROMICINA B
el articulo 4° del Libro I del decreto con fuerza de ley N° 1, de 2005, del Ministerio 80 CEFUROXIMA B
de Salud, que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado del decreto ley 3 C COX B
2.763, de 1979 y de las leyes 18.469 y 18.933; las disposiciones del articulo 52° y 1 ELECOXIB
aquellas del inciso 1° del articulo 221°, contenidas en el decreto supremo N° 3, de 82 CICLOBENZAPRINA B
2010, también del Ministerio de Salud y mediante el cual se aprueba el Reglamento
del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos de Uso Humano; lo 83 CLARITROMICINA B
solicitado mediante el oficio ordinario N° 02902 de fecha 13 de diciembre de 2012, 84 CLORPROMAZINA B
por el Instituto de Salud Publica de Chile, que comunica propuesta de listado de 85 CLOZAPINA B
principios activos contenidos en formas farmacéuticas sélidas que deben demostrar
equivalencia terapéutica en Chile, ndmina elaborada con la asistencia y participa- 86 ESTRADIOL B
ciéon de un grupo técnico especializado conformado por profesionales de las
Subsecretarias de Redes Asistenciales y Salud Publica; asi como representantes de L PAVOTIDING :
la Central de Abastecimiento del Sistema Nacional de los Servicios de Salud 88 GEMFIBROZILO B
(Cenabast); y teniendo presente las facultades concedidas en el decreto supremo N° 89 FLUCONAZOL B
28, de 2009, del Ministerio de Salud, dicto el siguiente
90 LORAZEPAM B
Decreto: 9] METAMIZOL SODICO B
Articulo primero.- Modificase el decreto exento N° 500, de fecha 1 de junio 92 METILFENIDATO B
de 2012, del Ministerio de Salud, publicado en el Diario Oficial de 6 de junio de 03 METRONIDAZOL B
2012, mediante el cual se aprob6 la Norma Técnica N° 136, nominada ‘‘“Norma que
Determina los Principios Activos Contenidos en Productos Farmacéuticos que 94 MIDAZOLAM B
deben Demostrar su Equivalencia Terapéutica y Lista de Productos Farmacéuticos 95 MONTELUKAST B
que sirven de Referencia de los Mismos” en la forma que a continuacién se indica: 9% NAPROXENO B
a)  Incorpérense a la ‘‘Lista de Principios Activos contenidos en Productos B
Farmacéuticos que deberdn realizar Estudios Comparativos de Biodisponibi- 7 .
lidad In Vivo para demostrar Equivalencia Terapéutica’’ los siguientes: 98 OLANZAPINA B
99 ONDANSETRON B
N° PRINCIPIO ACTIVO GRUPO 100 PARACETAMOL B
53 AMITRIPTILINA A 101 RANITIDINA B
54 CETIRIZINA A 102 ZIDOVUDINA+LAMIVUDINA B
55 CITALOPRAM A 103 ZOPICLONA B
56 DESLORATADINA A 104 ACIDO IBANDRONICO C
57 DILTIAZEM A 105 ALENDRONATO C
58 DOMPERIDONA A 106 ALOPURINOL C
59 DONEPECILO A 107 ARIPIPRAZOL C
60 DOXAZOCINA A 108 ATOMOXETINA C
61 ESCITALOPRAM A 109 BETAHISTINA C
62 FEXOFENADINA A 110 BROMAZEPAM L
63 FINASTERIDA A 111 BROMOCRIPTINA C
64 LORATADINA A 112 CANDESARTAN C
65 MIRTAZAPINA A 113 CARVEDILOL C
66 PAROXETINA A 114 CILOSTAZOL C
67 RIVASTIGMINA A 115 CINARIZINA C
68 SERTRALINA A 116 CLOPIDOGREL C
69 SILDENAFIL A 117 DEFLAZACORT C
70 TERBINAFINA A 118 FLUNARIZINA C
71 TRIMEBUTINO A 119 GABAPENTINA C
72 VALACICLOVIR A 120 HALOPERIDOL C

¢
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NO

PRINCIPIO ACTIVO

GRUPO

PRINCIPIO ACTIVO

COMPARADOR

N REGISTRO ()

LARORATORIOTITI

121

HIDROXICLOROQUINA

C

122

HIDROXIUREA

123

ISOTRETINOINA

124

KETOCONAZOL

ANTECEDENTE* ANTECEDENTE
ATOMOXETINA STRATTERA CAP. 10 MG F-13830:0% FLILILLY DE CHILE LTRA.
STRATTERA CAP, 18 MG F-13831:0% FLILILLY DE CHILE LTRA.
STRATTERA CAP, 25 MG F-138320% FLILILLY DF CHILE LTRA.
STRATTERA CAT, 40 MG F-13 ng ELILILLY DE CHILE LTDAL
STRATTERA CAP, 6l MG F-13H34/0% ELILILLY DE CHILE LTDA.
AZITROMICINA ZITHROMAX COMPRIMITH)S F-10380/11 FFIZER CHILE 5.A.

RECUBIERTOS S00 MG

125

LAMOTRIGINA

126

LEFLUNOMIDA

127

LEVETIRACETAM

128

LEVOCETIRIZINA

BETAHISTINA YASOMOTAL COMP. 16 MG 14511710 ABBOTT LABORATORIES DE CHILE
YASOMOTAL COMP. 24 MG 1767708 ABBOTT LABORATORIES DL CHILE
BROMAZEFAM LEXOTANIL COMP. 3 MG F-2ER0A08 ROCHE CHILL LTDA.
LEXOTANIL COMP. 6 MG F-258109 ROMCTIE CIILE LTI,

BROMOCRIPTINA PARLODEL COMPRIMIDOS 2,5 MG F-15220/10 NOVARTIS CHILE S.A
129 LEVOFLOXACINO C PARLODEL CAPSULAS 5 MG F-4360/10 NOVARTIS CHILE S.A.
PARLODEL CAPSULAS 10 MG F-4359/10 NOVARTIS CHILE S.A.
CANDESATAN ATACAND COMPRIMIDOS 4 MG F-715/08 ASTRAZENECA S.A.
131 MEDROXIPROGESTERONA C ATACAND COMPRIMIDOS § MG F-714/08 ASTRAZENECA S.A.
ATACAND COMPRIMIDOS 16 MG F-713/08 ASTRAZENECA S.A.
132 MELOXICAM C ATACAND COMPRIMIDOS 32 MG F-17743/09 ASTRAZENECA S.A.
133 MOXIFLOXACINO C CARVEDILOL DILATREND COMPRIMIDOS 6,25 MG F-374/08 ROCHE CHILE LTDA.
1 34 NARATRIPTAM C DILATREND COMPRIMIDOS 12,5 MG F-375/08 ROCHE CHILE LTDA.
DILATREND COMPRIMIDOS 25 MG F-8125/11 ROCHE CHILE LTDA.
CEFUROXIMA CUROCEF COMP, REC. 250 MG F-4105/10 GLAXOSMITHKLINE CHILE
1 36 NIMODIPINO C FARMACEUTICA LTDA
CUROCEF COMP. REC. 500 MG F-4106/10 GLAXOSMITHKLINE CHILE
FARMACEUTICA LTDA
CELECOXIB CELEBRA CAPSULAS 100 MG F-2080/09 PFIZER CHILE S.A.
138 OLMESARTAN C CELEBRA CAPSULAS 200 MG F-2079/09 PFIZER CHILE S.A
139 PIOGLITAZONA C CICLOBENZAPRINA FLEXERIL 10 MG COMPARADOR JANSSEN R & D
DE FDA*
CILOSTAZOL PLEETAAL COMP, 30 MG F-16488/07 JORNSON & JOHNSON DE CHILE S.A.
141 PRAMIPEXOL C PLEETAAL COMP. 100 MG F-16489/07 JOHNSON & JOHNSON DE CHILE S.A.
142 PREGABALINA C CINARIZINA STUGENON COMP. 25 MG F-2540/09 JOHNSON & JOHNSON DE CHILE S.A,
143 QUETIAPINA C STUGENON FORTE COMP. 75 MG F-5033/10 JOHNSON & JOHNSON DE CHILE S.A,
144 RISPERIDONA CETIRIZINA ZYRTEC COMPRIMIDOS F-10690/11 GLAXOSMITHKLINE CHILE
O C RECUBIERTOS 10 MG FARMACEUTICA LTDA.
145 SIMVASTATINA C CITALOPRAM CIPRAMIL COMPRIMIDOS 20 MG F-11465/11 LUNDBECK CHILE FARMACEUTICA
LTDA.
CIPRAMIL COMPRIMIDOS F-15347/10 LUNDBECK CHILE FARMACEUTICA
146 SULPIRIDA C RECUBIERTOS 20 MG LTDA. ‘
CIPRAMIL COMPRIMIDOS 40 MG F-11466/11 LUNDBECK CHILE FARMACEUTICA
A LTDA.
147 TELMISARTAN C CIPRAMIL COMPRIMIDOS F-15348/10 LUNDBECK CHILE FARMACEUTICA
RECUBIERTOS 40 MG LTDA.
CLARITROMICINA KLARICID COMPRIMIDOS F-15781711 ABBOTT LABORATORIES DE CHILE
149 TOPIRAMATO C RECUBIERTOS FILMTAB 500 MG LTDA.
CLOPIDOGREL PLAVIX COMPRIMIDOS F-520/08 SANOFI-AVENTIS DE CHILE S.A.
150 VALSARTAN C RECUBIERTOS 75 MG
PLAVIX COMPRIMIDOS F-17127/08 SANOFI-AVENTIS DE CHILE §.A.
RECUBIERTOS 300 MG
. cer - . . CLORPROMAZINA LARGACTIL COMPRIMIDOS F-6089/10 SANOFI-AVENTIS DE CHILE S.A.
b) Incorpérense a la ‘‘Lista de Productos de Referencia para los Estudios de RECUBIERTOS 100 MG
. . i e s .. .
EqUIvalenCIa Terapeutlca > los siguientes: CLOZAPINA LEPONEX COMPRIMIDOS 25 MG F-9616/11 NOVARTIS CHILE 5.7,
LEPONEX COMPRIMIDOS 100 MG F-9615/11 NOVARTIS CHILE §.A.
PRINCIPIO ACTIVO COMPARADOR NREGISTRO O LARORATORIO TITULAR?
ANTECEDENTE* ANTECEDENTE DEFLAZACORT AZACORTID COMP. 6 MG Fo728/11 SANOFI-AVENTIS DE CHILE S.A.
AZACORTID COMP. 30 MG F-9720/11 SANOFI-AVENTIS DE CHILE S.A.
ACIDD ACETILSALICILICO ASTIRINA (00 COMPRIMIDOS 100 MG EAETTS BAYVFR S A
ASPIRINA COMPRIMIDOS 500 MG 148108 BAYER 5.4 DESLORATADINA AERIUS COMP.REC. 5 MG F-7109/10 SCHERING-PLOUGH CIA, LTDA.
ACICLOVIR ZOVIRAX CAPSULA 200 MG F-A13600 GLAXOSMITHRLINE CHILE TIAEER AN COMP. 50 WG 376708 PFIZER CRILES A
FARMACEUTICA LTDA,
ZO¥IRAX COMPRIMIDO 200 MG F-4137%10 GLAXOSMITITKLINE CHILE
FARMACEUTICA LTDA. i i i
ZOVIRAX COMPRIMIDO 400 MG FA132110 CLAYOSWITHELINE CHILE DOMPERIDONA MOTILIUM COMP, 10 MG F-3024/10 JOHNSON & JOHNSON DE CHILE S.A.
FARMACEUTICA LTDA.
DONEPECILO ERANZ COMP. REC. 5 MG 850108 LABORATORIOS WYETH INC.
ALENDRONATO FOSAMAX COMPRIMIDOS 70 MG 728510 MERCK SITART & DOTIME CORT,
ERANZ COMP. REC. 10 MG F-860/08 LABORATORIOS WYETH INC.
ALOPURINOL ZYLORIC 300 MG COMPARADOR GLAROSMITIELINE
DE ANVISA® DOXAZOSINA CARDURA COMP. I MG F-10589/11 ROERING S.A
ZYLORIC 100 MG COMPARADOR GLAXOSMITHELINE . ) ) ) o
DE ANVISA® CARDURA COMP.2 MG F-10590/11 ROERING $.A.
CARDURA COMP. 4 MG F-10587/11 ROERING S.A.
AMIODARONA CORDARONE COMPRIMIDOS 200 MG F-H40510 SANGE-AVENTIS DE CHILE 8.4,
. . . - . ESCITALOPRAM LEXAPRO COMP, REC. 5 MG [-12836008 LUNDBLCK CHILE FARMACEL TICA
AMITRIPTILINA TRYPTANOL 25 MG COMPARADOR MERCK SHARP & DOHME CORP CTis
DE ANVISA® i ) et e
E "OMP, REC, 15 M Fo1283508 LUNDRECK CHITE FARMACELTICA
TRYPTANOL 75 MG COMPARADOR MERCK SHARP & DOHME CORP LEXAPRO COMF. REC. 15 MG : LTDA. "
DE ANVISAT LEXAFRO COMP. REC. 10 MG F-12837:08 LUNDDECCK CHILE FARMACEUTICA
L1DA.
AMOXICILINA + ACIDO AUGMENTIN BID 875125 COMP. REC. [RTEE GLAXOSMITHKLINE CHILE LEXAFRO COMT. REC. 20 MG F-1233008 LUNDBECE. CHILE FARMACEUTICA
CLAVULANICO FARMACEUTICA LTDA. LTDA,
ARIFIPRAZOL ABILIFY COMPRIMIDOS 5 MG F- 1439209 BRISTOL- MYERS SQUIRE DE CIILE FATRADIOL MIRION 2 MG AT PRIZER CHILES.A.
ABILIFY COMPRIMIDOS 10 MG F-1435309 BRISTOL- MYERS SQUIRE DE CHILE
ABILIFY COMPRIMIDOS 15 MG F-14394/09 RRISTOL- MYERS SOUIRR DE CHILE FAMOTIDINA FAMOX 20 MG COMPARADOR ACHE

DE ANVISA*
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Cuerpo I - 8 Viernes 28 de Diciembre de 2012 N° 40.445
PRINCIPIO ACTIVO COMPARADOR N'REGISTRO (0 LARORATORIO TITULARS PRINCIPIO ACTIVO COMPARADOR N'REGISTRO (0 LARORATORIO TITULARS
ANTECEDENTE® ANTECEDENTE ANTECEDENTE® ANTECEDENTE
FEXOFENADINA ALLEGRA 30 MG F-T48%11 SANOTLI-AVENTIS DL CHILE 8.4, METRONITIAZOT, FLAGYL COMP REC. 250 MG F-481/08 SAMOFI-AVENTIS DE CHILE 5.4,
ALLEGRA 60 MG oS00 SANOFLAVENTIS OE CIILE 8.4, FLAGYL COMP REC. 250 MG F-4001E SANOFI-AVENTIS DE CHILE S.4.
ALLEGRA 120 MG F-777008 SANOFLAVENTIS DE CIILE 8.4,
MIDAZOLAM DORMONID COMP, REC, 7.5 MG F-a157/110 ROCHE CHILE LTDA
FINASTERIDA PROHAIR COMP. REC. 1 MG TF-1356/09 MLRCK SILARP & DOIIME CORP. DORMONID COMP, REC. 15 MG F-4137/11 ROCHE CHILE LTDA.
FLUCONAZOL DIFLUCAN CAP. 50 MG F-l10356:11 PFLEER CHILE 8.4, | MIRTAZAPINA PROMY LCOMP, REC, 30 MG F-10553/11 SCHERING-PLOUGIT CLA. LTDA,
DIFLUCAN CAP. 150 MG F-10557/11 PFLZER CHILE S A,
DIFLUCAN CAP. 200 MG F-1035811 PFIZER CHILE S A, | MONTELUKAST SINGULAIR COMP. REC. 11 M(G 611108 MERCK SHARF & DOHME CORP.
FLUNARIZINA SIRELIUM COMP, 5 MG FolB667/08 JOHNSON & JOHMSON DE CHILE 5.4, | MOXIFLOXACIND AVELUX COMP. REC. 400 MG F-3654/10 BAYER 5.4
GABAPENTINA NORMATOL CAF. 300 MG FoI092611 PFIFER CHILE 5 A, NAPROXENG FLANAX COMP. REC. 275 MU 417710 BAYER S.A.
NORMATOL CAT, 400 MG F-1n920:11 PFIFER CHILE 5.4, FLANAX COMP. REC. 530 MG 8308711 BAYER S.A.
NORMATOL COMP, 600 MG FA2R10 PFIFER CHILE 5.4,
NORMATOL COMP, 800 MG FAzE PFIFER CHILE 5.4, | NARATRIPTAN NARAMIG COMP. REC. 2,5 MG [T GLANOSMITHELINE CHILE
FARMACEUTICA LTINA
GEMFIBROZILO LOTID CAP. 300MG FoanEng PRIZER CHILES A, [ NEBIVOLOL NEBILET COMF. 5 MG IR ITT LABOMED TARMACEUTICA LTDA
LOPID COMP, REC. 600MG F-201709 PFIFER CHILE 5.4,
i a1 S b
LOTID COMP. REC. 900MG Foaneimg PFIZER CHILES.A. | NIFEDIFING ADALAT COMP. REC. 10 MG 6212710 BAYLR 5.4
ITALOFERIDOL IALDOL COMP. | MG FE0l 00 TOHNSON & JOTNSON DE CHILE 5 A, | NIODIFING NIMOTOF COMPREC 306 ErrERT TATIRSA
HALDOL COMP. 5 MG F-2534/00 JOHMSON & JOHNSON TE CHILE 8.4,
. F-253309 OHNSON & JOHNSON DE CHILE .
HALDOL COMP. 10 MG ? JOTINSON & JOHNS ‘ NITRENDIFING NITRENCORD 10 MG COMPARADIR BIOSIN TETICA
NE ANVISA* )
- - . NITRENCORD 20 MG COMPARADIR, BIOSINTETICA
| IIDROXICLOROOUINA PLAQUINOL COMP. REC. 200 MG 254209 SANOFI-AVENTIS DE CIILE 5.4, DL ANVISA®
HIDROXIUREL VDREA CAP 500G SEE DRISTOL- HIYERS SOUIBD DE CHILE NITROFURANTOINA MACRODANTINA CAP, 5 MG 1472108 ROEHRINGER INGELHED L TDA
(HIDROXTCARBAMIDA) MACRODANTINA CAP. 1000 MG F-147100 BOEHRINGER INGELHEDM LTDA
IBANDRONICO ACIDD BONVIVA COMPRIMIDOS F-15366/10 ROCIIE CIHILE LTDA
RECLBIERTOS 150 MG OLANZAPINA ZYPREXA COMF, REC, 5§ MG F-226/12 FITLILLY DE CHILE [TDA
ZYPREXA COMP, REC, 10 MG F-228/12 ELILILLY DE CHILE LTDA
ISOTRETINOINA ROACNETAN CAP, BLANDAS 25 MG (] ROCHE CHILE ZYPREXA COMP. REC. ) MG P ELLLILLY DE CHILE L1DA
ROACNETAN CAP, BLANDAS § MG F-5015010 ROCHE CHILE
ROACNETAN CAP. BLANDAS 10 MG FATAn ROCHE CHILE OLMETEC COMP, REC. 40 MG (R SCHERING-PLOUGH CLA. LTDA.
ROACNETAN CAP, BLANDAS 20 MG F417210) ROCHE CHILE
ONDANSETRON IZOFRAN COMP. REC. 4 MG F-10665711 GLAXOSMITHELINE CHILL
KETOCONAZOL FUNGAREST COMF, 200 MG T TOHMSON & JOHNSON DF CHILE, FARMACEUTICA LTDA.
IZOFRAN COMP, REC. § MG F-10670¢11 GLAXOSMITHKLINE CHILE
FARMACEUTICA LTDA
LAMOTRIGINA LAMICTAL COMP. 15 MG FoI067711 GLAXOSMITIELINE CHILE
FARMACLEUTICA LTDA. s - = - o T T
LAMICTAL COMP. §0 VG F-10678/11 GLAXOSMITHELINE CHILE | PARACETAMOL ZOLREN COMP. 300 MG Fo439010 MOVARTIS CHILE 5.4
FARMACEUTICA LTIA.
LAMICTAL COMP, 100 MG Fo10676/11 GLAXOSMITHELINE CHILE
TARMACEUTICA LTDA. | PARDXETINA ARDXAT COMP, REC. 20 MG Fo147411 GLAXOSMITHELINE CHILE
FARMACEUTICA LTDA
LEFLUNOMIDA ARAVA COMF, REC. 10 MG F-2000609 SANOFI-AVENTIS DF CHILE 8.4,
PIOGLITAZONA ACTOS COMP. 15 MG 738511 ABBOTT LABDRATORIES DL CHILL
ARAVA COMP, REC, 20 MG F-200709 SANOFI-AVENTIS DE CHILE 8.4, L1LA.
ACTOS COMP, 30 MG F-748411 BROTT LARDRATORIES DE CHILE
ARAVA COMP, REC, 100 MG F-209809 SANOFI-AVENTIS DE CHILE S.A. ACTOS COMP. 30 MG RO
LEVETIRACETAM KEFPRA COMP. REC. 500 MG F-1720808 GLAXOSMITIRLINE CHILE | PIROXICAM FELDENE CAP. GELAT. 20 MG D PHZER
FARMACEUTICA LTDA. AL
KEPPRA COMP. REC. 100 MG E-172iK008 GLAXOSMITHELINE CHILE
FARMACEUTICA LTDA PRAMIPEXOL SIFROL COMP. 0.25 MG F-1783019 BOEHRIMNGER INGELHEDRM LTDA
SIFROL COMP. 1 MG F-17R209 ROEHRINGER INGELIER LTDA
XUZAL COMP. REC. 5 MG T-1416909 GLAXOSMITHKLINE CHILL
FARMAUEUTICA LTDA
PREGABALINA LYRICA CAP. 25 MG T- 13400709 PTIZER CIILE 5.4,
LEVOFLOXACING TAVANIC COMP. REC, 250MG F-54708 SANOFI-AVENTIS DE CIILE 5.4, LYRICA CAP, 30 MG F-14399:00 IFIZER CHILE S.A,
TAVANIC COMP. REC, S00MG F-54808 SANOFI-AVENTIS DE CHILE 5.4, LYRICA CAP, 75 MG F-1440108 PFIZER CHILE 5.4,
TAVANIC COMP. REC. 750MG F-18020¢10 SANOFI-AVENTIS DE CHILE 8.4, LYRICA CAP, 150 MG F-1430809 PFIZER CHILE 5.4,
LEVONORGESTREL MICROVAL GRAGEAS .03 MG [-3839/09 LABORATORIOS WYL T LIC, QUETLAPINA SEROQUEL COMF. REC. 100 MG 0o AZTRAZENECA 5.4,
POSTINOR 075 MG COMPARADOR ACITE SEROQUEL COMP. REC. 200 MG F-720210 AZTRAZENECA 5.4,
DI ANVISA® ] SEROQUEL COMP. REC. 300 MG F-14540¢10 AZTRAZENECA 8.4,
POSTINOR UNO 15 MG COMPARADOR ACHE
DE ANVISA®
| RANITIDINA ANTAC 150 MG COMPARADOR GLAXKCSMITHRLINE
- JISAT
LORATADINA CLARITYNE COPM. 10 MG F-TaLE SCHERING-PLOUGH CLA. LTDA, DL ANVISA
RISPERIDONA RISPERDAL COMP. REC, | MG F-035611 JOHNSON & JOHMSON DE CHILE 5.4,
LORAZEPAM AMPARAX COMP, 1 MG F-2773/00 LARORATORIOS WYETH INC. RISPERDAL COMP. REC. 2 MG F-0d60i11 JOHNSON & JOHNSON DE CHILE §.4.
AMPARAX COMP. I MG F-2774:00 LARORATORIOS WYETH INC. PERDAL COME. REC. 3 MG F-0450011 JOHMSON & JOHNSON DE CHILE $.A.
RISPERDAL COMP. REC. 4 MG F-u4a1i11 JOHMNSON & JOHNSON DE CHILE 5.4,
LOVASTATINA MEYACOR COMP. 10 MG i 11 MERCK SHART & DOHME CORT.
MEVACOR COME. 20 MG F-823710 MERCK SHART & DOHME CORD RIVASTIGMINA EXELON CAF. 0,5 MG 830105, NOVARTIS CIILE 5.4,
MEVACOR COMP. 40 MG 823810 MERCK SHATRP & DOTME CORT., EXELON CAF. 1 MG fatg NOVARTIS CIILE 5.4,
EXELON CAP. 1,5 MG F-832108 NOVARTIS CIIILE 5.4,
EXELON CAP. 3 MG F-833008 NOVARTIS CHILE 5.4,
MEDROXIPRUOG PRODASONE COMP. 5 MG T-12786:03 PIIZER CIILE 5.4, EXELON CAP, 4.5 MG S COVARTIS CHILE §.A
PRODASONE COMP. 10 MG F-718710 TTIZER CIILE S 4, EXELON CAP, § MC Sp— NOVARTIS CHILE §.4
MEFENAMICO ACIDG TANSTON COMP. 250 MG E-113008 PFIZER CHILE S.A. SERTHALINA ALTRULINE COMP. REC. 50 MG T-1058211 ROCRING .
TANSTON COMP. 500 MG E-113000 PFIZER CHILE 5.4,
SILDENAFIL VIAGRA COMP. REC. 50 M PFLAER CHILE S.AL
MELOXICAM MOBEX COMP, 7.5 MG F-a/12 BOEHRINGER INGELHEM LTDA. VIAGRA COMP. REC. 100 MG PELAER CHILE 5.4
MOBEX COMP,15 MG E-10/12 BOEHRINGER INGELHEIM LTDA,
SIMYASTATINA FOCOR COMP, REC 10 MG F-8244711 MERCK SHARP & DHOME
EOCOR COMP, REC 20 MG F-8245:11 MERCK SHARP & DHOME
| METAMIZOL SODICO NOYALGINA COMP, 500 MG F-6068/10 SANOFI-AVENTIS DE CITILE 8.4, ZOCOR COMP, REC 30 MG F-564910 WMERCK SHARP & DHOME
RITALIN COMP. 10 MG 1102708 NOVARTIS CHILE 5.4, EQULIL 200G COMPARADOR SANCFLAVENTIS

| METILFENIDAT(

| SULPIRIDA

DI AR YISA
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‘ PRINCIPIO ACTIVO COMPARADOR N REGISTRO () LARORATORIO TITULARS ‘

ANTECEDENTE* ANTECEDENTE
TELMISARTAN MICARDIS COPML 40 MG F-14952400 BOEHRINGER INGELHEL LTDA
MICARDIS COMP. B MGG F- 14955400 BOEHRINGER INGELHEDM LTDA
| TERRBINAFINA LAMISIL COMP, 250 M(: F-Salan1 HOWVARTIS CHILE 5.4, |
TIBOLONA LIVIAL COMP. 25 MG F-10350/11 SCHERING-PLOVUGH CTA. LTDA, |
TOPIRAMATO TOPAMAX COMP, REC, 25 MG F-514i0% JOINSOM & JOINSON DE CIILE 8.4,
TOPAMANX COMP, REC. 50 MG P&l 5 JOFTNSOM & JOTNSCN DE CHILE 5.4,
TOPAMANX COMP. REC. 100 MG F-&lhis JOTTNSOM & JOTNSCN DE CHILE 5.4,
TRIMEBUTINA DEBRIDAT COMP. REC. LW M [-2365/08 PIIZLE CHILL S.A.
DEBRIDAT FORTE COMP. REC. 200 [-5529/10 PIIZLE CHILLE S A,
MG
YALACICLOVIR YVALTREX CONMP, 500 MG F-1068511 GLAXOSMITHELINE CHILE |
TARMACLUTICA LTDA.
VALSARTAN TAREG COMP, REC, 80 MG F-7712 NOVARTIS CHILE 5.4,
TAREG COMP. REC. 160 MG F-T&/12 MNOVARTIS CHILE 8.4,
TAREG COMP. REC. 320 MG F-14205009 HNOVARTIS CHILE 5.4,
| ZIDOYUDINALAMIVUDINA COMBIVIR COMP. REC, 3007130 F-T3808 GLAXOSMITHELINE CITILE
TARMACLUTICA LTON.
| ZOLPIDEM STILNOX COMP. REC. 10 MG F-9536:11 SANOFI-AVENTIS DE CHILE 5.A. |
IMOVANE COMP. REC. 7,5 MG F-517/08

| ZOPICLONA SANOFLAVENTIS DE CHILE 5.4, ‘

* = Producto designado como referente para estudios de Equivalencia Terapéuti-
ca, por la autoridad reguladora que se indica.

Articulo segundo.- Un texto actualizado de la norma, conteniendo la modifi-
cacion que se aprueba en este decreto y las anteriores realizadas, se mantendrd en
el Departamento de Politicas Farmacéuticas y Profesiones Médicas de la Division
de Politicas Publicas Saludables y Promocién de la Subsecretaria de Salud Publica,

entidad que a su vez deberd velar por su oportuna publicacién en la padgina web del
Ministerio de Salud, www.minsal.cl, para su adecuado conocimiento y difusion,
debiendo ademads asegurar que las copias y reproducciones que se emitan guarden
estricta concordancia con el texto aprobado.

Articulo tercero.- Las disposiciones de este decreto regirdn desde su publica-
cion en el Diario Oficial.

Articulo cuarto.- Otérguese, como plazo, el periodo entre la publicacién de
este decreto en el Diario Oficial y las fechas que a continuacién se indican, para
cumplir con la exigencia de presentacion de estudios de equivalencia terapéutica
sefalada en los articulos precedentes, en el caso de los productos farmacéuticos ya
registrados que contengan, como monodrogas de liberacién convencional, los
principios activos sefialados en la letra a) del articulo primero, los que deberan
realizarse respecto de los productos referentes establecidos en el mismo articulo:

Grupo* Fecha para cumplir con la presentacién de estudios de equivalencia
terapéutica.

Grupo A: 31 de julio de 2013

Grupo B: 31 de diciembre de 2013

Grupo C: 31 de diciembre de 2014

*=QGrupoindicado en latabla contenidaen laletra a) de este decreto

Asimismo, otérguese el plazo estipulado para el Grupo C, en la misma forma
y condiciones, a los productos farmacéuticos registrados que contengan como
monodrogas los principios activos Levonorgestrel y Nifedipino, cuyos comparado-
res o productos de referencia han sido determinados en la letra b) del articulo 1° de
este decreto.

Anétese y publiquese.- Por orden del Presidente de la Republica, Jaime
Manalich Muxi, Ministro de Salud.

Transcribo para su conocimiento decreto exento N°981/2012.- Saluda atenta-
mente a Ud., Jorge Diaz Anaiz, Subsecretario de Salud Publica.
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