Cerro El Plomo 5680 Torre 6 Piso 16 Edificio
Las Artes— Las Condes - Santiago

Fono: 241 2000

Casilla 191-D

Santiago, Chile

Pfizer Chile S.A.

A QUIEN CORRESPONDA

Estimados Sefores.:

Por medio del presente informo a usted que, Pfizer Chile S.A. es el titular del registro

sanitario:

Denominacién de Producto Principio Activo Registro
Farmacéutico P Sanitario (ISP)

Medroxiprogesterona

Prodasone Comprimidos 5 mg acetato

F-12789/18

Adicionalmente informamos a usted que Prodasone Comprimidos 5 mg es un producto
original e innovador y segun Resolucion Exenta N° 981 del 24 de Diciembre de 2012
emitida por el Ministerio de Salud, ha sido designado como producto de referencia para

los productos que deban demostrar equivalencia terapéutica en Chile.

La informaciéon sefialada puede ser revisada en la pagina de la autoridad sanitaria:
http://registrosanitario.ispch.gob.cl/

Sin otro particular, saluda atentamente a usted.

Tender Technical Support
4 Pfizer Chile S.A.

/
Santiago, 2021.
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MODIFICA DECRETO EXENTO N° 500 DE
2012, DEL MINISTERIO DE SALUD, QUE
APROBC LA NORMA TECNICA N° 136,
NOMINADA “NORMA QUE DETERMINA
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS
CONTENIDOS EN PRODUCTOS
FARMACEUTICOS QUE DEBEN
DEMOSTRAR su EQUIVALENCIA
TERAPEUTICA Y LISTA DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS QUE SIRVEN DE
REFERENCIA DE LOS MISMOS"

exentone_981
SANTIAGO, 24 pig, 201

VISTO: Lo dispuesio en el articulo 4° del Libro | del
decreto con fuerza de ley N° 1 de 2005, del Ministerio de
Salud, que fija el texto refundido. coordinado y
sistematizado del decreto ley 2.763, de 1979 y de las leyes
18.469 y 18.933; las disposiciones del articulo 52° ¥y
aquellas del inciso 1° del articulo 221°, contenidas en ol
decreto supremo N® 3 de 2010, también del Ministerio de
Salud y mediante el cual se aprusba el Reglamenio del
Sistema Nacicnal de Caontrol de Productos Farmacéuticos
de Uso Humano; lo solicitade mediante el Oficio Ordinario
N° 02802 de fecha 13 de diclembre de 2012, por sl
Instituto de Salud Puablica de Chile, que comunica
propuesta de listado de principios activos contenidos en
formas farmacéuticas sélidas que deben demostrar
equivalencia terapéutica en Chile, ndmina elaborada con
la asistencia y participacién de un grupo  técnico
especializado conformado  por profesionales de las
Subsecretarias de Redes Asistenciales y Salud Publica:
asf como representantes de 13 Central de Abastecirniento
del Sistema MNacional de los Servicios de Salud
{CENABAST), y tenlendo presents  las facultades
concedidas en el decrsto supremo N° 28 de 200¢ del
Ministerio de Saiud, dicto el siguiente,

DECRETO;

ARTICULO PRIMERO.- Modificase el Decreto Exento
N° 500, de fecha 01 de junio de 2012, del Ministerio de
Salud, publicado en el Diario Oficial de 08 de junio de
2012, mediante el cual se aprobd  la Norma Técnica
N® 136, nominada “NORMA QUE DETERMINA LOS
PRINCIPIOS ACTIVOS CONTENIDOS EN PRODUCTOS
FARMACEUTICOS QUE DEBEN DEMOSTRAR Su
EQUIVALENCIA TERAPEUTICA Y LISTA DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SIRVEN DE
REFERENCIA DE LOS MISMOS" =n fg forma que a
continuacidn se indica:



2.- cont.

a) Incorpérense a la “LISTA DE PRINCIPIOS ACTIVOS CONTENIDOS EN
PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE DEBERAN REALIZAR ESTUDIOS
COMPARATIVOS DE BIODISPONIBILIDAD /N VIVO PARA DEMOSTRAR
EQUIVALENCIA TERAPEUTICA" los siguientes:

Ne PRINCIPIO ACTIVO GRUPO |
53 AMITRIPTLINA A |
sa CETIRIZINA A
55 CITALOPRAM A
56 | DESLORATADINA | A |
57 | DILTIAZEM : A :
[ sz DOMPERIDONA A
59 DONEPECILO A
60 DOXAZOCINA A |
61 ESCITALOPRAM A
62 FEXOFENADINA 1 A
63 FINASTERIDA a
""" &4 LORATADINA - A |
65 MIRTAZAPINA A
66 PAROXETINA A
&7 RIVASTIGMINA A
— 68 SERTRALINA A
69 SILDENAFIL A
70 TERBINAFINA A
N 71 T TRiMEBUTING A
72 VALACICLOVIR A
73 ZOLPIDEM A
74 ACICLOVIR B
75 ACIDO ACFTILSALICILICO B ¥
76 ACIDO MEFENAMICO B
77 AMIODARONA B T
78 AMOXICILINATAC. CLAVULANICO "
79 AZITROMICINA 8
80 CEFUROXIMA B
81 CELECOXIB 8
82 CICLOBENZAPRINA 3
| & CLARITROMICINA 5
| & CLORPROMAZINA B
| & | ctozarina 8
86 ESTRADIOL B
87 FAMOTIDINA 3
88 |GEMFIBROZIO 8
| 83 |rLuconazoL B
90 LORAZEPAM B
51 METAMIZOL SODICO 5
92 METILFENIDATO 8
93 METRONIDAZOL B
%4 MIDAZOLAM 8
| 9 |mONTELURAST 8 1
9% NAPROXENO B |
97 [MmRORGRANTOWA | 5]




3 - cont.

PRINCIPIO ACTIVO

N* ST -
98 |OLANZAPINA
39 ONDANSETRON
100 - | PARACETAMOL
101 RANITIDINA
102 ZIDOVUDINA+LAMIVUDINA
103 ZOPICLONA
104 ACIDO IBANDRONICO
105 ALENDRONATO
106 ALOPURINOL
107 ARIPIPRAZOL
108 ATOMOXETINA
109 BETAHISTINA
110 BROMAZCPAM
111 BROMOCRIPTINA
112 CANDESARTAN
113 | CARVEDROL )
114 CILOSTAZOL
115 CINARIZINA
116 | cLoPDOGREL
137 DEFLAZACORT
118 FLUNARIZINA
119 GABAPENTINA
120 HALOPERIDOL
121 HIDROXICLOROQUINA
122 HIDROXIUREA
123 ISOTRETINOINA .
T KETOCONAZOL
125 LAMOTRIGINA
126 LEFLUNOMIDA
127 LEVETIRACETAM
128 LEVOCETIRIZINA
129 LEVOFLOXACING
130 LOVASTATINA
131 MEQROXIPROGES TERONA
132 MELOXICAM
5 133 MOXIFLOXACING
134 NARATRIPTAM
135 NEBIVOLOL L
136 NIMODIPING
137 | NiTRENDIPING
138 OLMESARTAN
139 PIOGLITAZONA
140 PIRQXICAM
141 PRAMIPEXOL
142 PREGABALINA
143 QUETIAPINA
144 RISPERIDONA
145 SIMVASTATINA
L '''''' Jﬁfiﬁ.. _'__SH__LFFRiDA Moo = _MJ_ ‘‘‘‘‘‘‘‘‘




4.- cont,

e T M'_Fawcmio ACTVG M“
w7 ltoowsartan
148 TIBOLONA
149 TOPIRAMATO
150 VALSARTAN

b} incorpérense a la “LISTA DE PRODUCTOS DE REFERENCIA PARA LOS ESTUDIOS
DE EQUIVALENCIA TERAPEUTICA", los siguientes:

[emmanoacive 7 ComPRRABOR T I MY REGISTHO O LABORATORIO TiTutak) 7]
! ; - ANTECEDENTE® | ANTECEDENTE |
................ — e s e i
AGIDO ACETILSALICILICO ASPIRINA 100 COMPRIMIDOS 100 ME F-1480/08 BAYER A, i
__ ASFIRINA COMPRIMIOOS 500 MG £-1481/08 BAYER S, i
B o e T e - GULARGSMITHELINE Crne ]
! FARMACEUTICA LTDA, !
ZOVIRAX COMPRIMIDD 200 MG FA137710 GLAXOSMITHLLINE O :
FARMACEUTICA LTDA,
ZOVIRAX COMPRIMIDG 500 Mo 4132710 GLAXOSMITHKLING CHILE
R S e i FARMACEUT(A TR,
{_ mmnmro TR mmwc comrmmmm eme T T T MLRCK SHARP & GOHME Comp. ]
i AtOPURINOL T B T ——— T COMPARRDOR GIAXOSMITHNE e
OF ANVISA®
ZYLORIC 106 MG COMPARADDR GLAXCSMITHK: iy ;
e DE ARVISAT :
£ t-da88/10
| R b
[ [TAMITRPTIONA ™ ™ T faypTaNer R MG T COMPARADOR MERCK SHARP & DOHMF CoRE
i DE ANVISA® :
i TRYPTANOL 75 MG COMPARADOR RAERCK SHARP & DONIE CORP
o et P s sy DE AMVIGRS o R e
TTAMOXIGLNA 5 ACIEE AUGMENTIN Bi0 875/125 COMb. REC, ~— FTa32 7% CLAXOSMITHELINL CITE T
o EavitAwmico 00 b e et i i e FARMACEUTICA LTDA, .|
E_ TTARIPIPRAZOL ABILFY COMPRIMIDOS S Mg 7" TR Aaa0208 w“'"wés:_'r;faL-_r??fﬁ??ﬁwuag??”(7-3.i.'{: P
| ABILIFY COMPRIMIDOS 10 MG £-14393/05 BRISTON- MYERS SCUARR DE CHILE
| ASHIFY COMPRIMIDOS 15 MG 14334709 ERISTOL AYERS SQUIBB OF Crnr
[ avomoxzivia - STRATTERA CAP 1D MG~ ™ FIS30/08 R LAY B GE AT T i
i STRATTERA CAP. 18 MG F13R31/09 ELIULLY DF CHILE L TDa, !
i
! STRATTERA CAP, 25 MG F-13R35/9% ELELILLY 8 Crinte LTDA. i
H ]
STRATTERA CAP, 30 MG | F13832/09 ELEUILLY DF CHILE LTDA !
STRATTERA CAP. 60 MG F13334/09 ELE LILY DF CMILELTDA, :
[ aziiomicne T UTHROMAX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS FRZER CAitE S A ]
b st alle oy e LU G N i g = oy S B i
[ eeransTiNg T T VASOMOTALCOMP. Temig T T m— 14880 T a0 ABORAYGRIES 5F o
| VASOMOTAL COMP. 24 MG ifkd ff"’q ABROTT LAﬁOﬁl\?UH ES DE CHILF ]
i mrOMAzEPAm T TLEXOTANIL COMP. 3 MG TR ROEEETE oA T T
; LEXOTANIL COMP. 6 MG £.2581/70 ROCHE CHILE LTDA. }
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B = :

PRINGIPIO ACTIVO TCOMPARADOR | E ::; ggg:g;:a 3 E mca&;c:g? mu%&f/_,___ - }

| BROMOCRIPTINA PARLODEL COMPRIMIDOS 2,5 MG FI5230/10 | NOVARTIS CIELE & A :
FARLODEL CAFSULAS § MG E4360/10 NOVARTIS CHILE §.4. :

PARLODEL CAPSULAS 10 MG FR359/10 NOVARTTS CHILE S.A. B E

" CANDTSATAN ATACAND COMPRIMIDOS 4 MG 7715708 ASTRAZENECA 5.8 :
ATACAND COMPRIMIDOS 8 MG £.714/08 ASTRAZENECA SA

ATACAND COMPRIMIDOS 16 MG Friafoe RSTRAZENECA S.A .

ATACAND COMPRIMIDOS 32 MG F-17743/08 ASTRAZENECA S.A. N J

| “eamveonor T T TG ATREND COMPRIMIDGS 5,35 MG t-374/08 "ROCHE CHILL LTDA, :
i DILATREND COMPRIMIDOS 12,5 MG FATS08 BOOCHE CHILE LTDA. 3
| DILATREND COMPRIMIDOS 25 MG 8125721 ROCHE CHILE £TOA. E
CEFUROXIMA CURCCEF COMP, REC, 250 MG RIS T G ARG M HRONE e T
FARMALLUTICA LTDA !
CURQCEF COMP. REC. 500 MG F.a108/10 GLAXOSAITHELINE CHILF !
) N PARMACEUTICA L ToA |
™" ceLecoxie CELEBRA CAPSULAS 100 MG T T R sno8 PFIZER CHILE S.A T i
i CELEBRA CAPSULAS 200 MG F-2079/08 REIZER CHELE §.A, f
CQCLOBENZAPRINA FLEXERIL 10 MG & COMPARADOR JANSSENR & DT ]
s S DEFOA® . B
) CILOSTAZGL 'PLEETAAL COM®, 50 MG F16588/07 JONNEON & IORNSON OF OULE 5.A. )
1
| PLEETAAL COMP. 100 MG FAEA85/0T SOHNSON & JOHNSOR UF € e § A,
[ onarizine T STUGENON Comp. 25 MG T Ea070m JOHNSON & JOHNSON DE CRILE S
1 STUGENON FORTE COMP. 75 MG £5033/10 JOHNSON & JORNSON DE CHILE S &

[ cenminna T T ZYRTEC COMPRINIDOS RECUBIERTOS 10 13680731 T GUARGSMTHRLNE e i
e o e oy M A _ PARMATEUTICAITOA e
“aratorran T T CPRAMIC COMPRINIDOS 26 MG F-A2465/10  LUNDBECK COORLE FARMACEUTIEA ]
LThA, i
CIPRAMIL COMPRIMIDDS RECUBIERTOS 20 F-15347/10 CUNDBECK CHIRE FARMACEUTICA
MG LTDA, i
CIPRAMIL COMPRIMIDOS 40 MG F-11486/11 LUNDEECK CHRE FARMACEUTICA |
i LTRA. !
i CPRAMIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 66 F-15448/10 LUNDBECK CHILE FARMATEUTICA
‘_. S ERET e S oy AT A it
{7 CLARITROMICINA KLARICID COMPRIMIDOS RECUBIERTOS ESTYFtVIY ABSOTT LARGRATORIES UL CHE
R FILMTAS 500 MG o e SO
[ coPOGREL | PLAVIX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 75 Fisams SANDFLAVENTIS DE CHRES A,
i MG
: PLAVIX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 300 £17127/08 SANOF-AVENTIS DL CHILE S A _
[Tcloreromazing LARGACTIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS — F0087ss TSARGHAVENTIS DE OiE S A, T T |
Bz i 100 MG e i
[ ciozasmA LEPONEX COMPRIMIDOS 25 M8 - F-8616/11 NOVARTIS CHILE 5.0 i
i lEF‘CNEX CDF-!FRFM|DOS 100 Mﬁ F-3615/11 NOV&H"I; CHILE 5.4, 2
. DEFLAZACORT AZACORTID COMP. 6 MG F-9728/11 SANOFLAVENT'S DE CHILE S.A.
: AZACORTID COMP. 30 MG £9725/11 SANCF-AVENTIS DE CHALE S,




G- cont

COMPARADOR ) NeREGISTHOO T LABORATORIO HITUGMY :
. .. ANTECEDENTE® | ANTECEDENTE .
AER!US COMP REC.5 MG o FI105/55 SCHFRING - PLOUGH UIA. LT DA, :
g e e
TILAZEM COMP. 60 MG F13776/08 PEIZER CHILL S.A,
MOTILUM COMP. 10MG - F-5024/10 JOHNLIN & J0F musm DE CHILESA. |
e S T S e e R i
l DONEPECILO ERANZ COMP, REC. 5 MG F-555/08 TUABUKATORIOS WETH Ine. l
| ERANZ COMP, REC. 10 MG £-860/08 LABORATORIOS WYETH INC. j
Bt s it e S e v L e s s e e gt S S
T DOXAZOSINA CARDURA COMP. 1 MG B T,y ROERING S.A, TSRS %
; CARDURA COMP, 2 MG F-10890/11 BOERING $.A, i
i CARDURA COMP. 4 G F-10587/11 ROFMNG S.A, i
{7 estiTALOPRAM T (EXAPRO COMB, REC. 5 MG T R T ONBEECR G FRRNACETCA. T
LTDA :
, LEXAPRO COMP. REC. 15 MG F.12838/08 LUNDBICK CHAE FARMACEUTICA
! LTOA.
H LEXAPRO COMP. REC. 10 MG F-128308 LUNDBECK CHILE FARMACEUTICA
i LTOA, :
i .
i LEXAPRO COMP. REC. 20 MG F-32830/08 LNDBECE CHILE SASMACIUTICA |
Lw AR e MR S 2. S
L_ ssrm:m L “m'ﬁlon MG wew CHiLE s Ry B
[“?.&ME?BT;:‘“ T AN 20 W5 o T T COMPARADOR agg T e
£ chi i ; e DE ANVISA® g SR
i “FexoFEnABINA T ALLEGRA 30 MG -y ARG LAVENTTS DE LHILE BAT
ALLEGRA 60 MG F503/08 SANGFLAVINTIS DE CHILE S, !
ALLEGRA 120 M6 F-777/08 SAROFAVENTIS E CHILE SA, I
Ll PROMAIR COMS. REC T MG PR s & GO . ]
o T VLI e . . W emeervmrern s b e AL A A AAAMA AR, ety o P . p— ot —— s A sasaana o
:M FLUCONAZOL T BIFLGCAN CAP. S0 MG 5 el TR
5 DIFLUCAN CAP. 150 MG FelO557711 PRITER CHILE 5.4,
{ DIFLUCAN CAP. 200 MG 105581 PRIZES CHILE .4, i
L—' FLUNARIZINA SIELILM COMP. 5 MG

NORMATOL CAP, 300 MG

NORMATOL CAP. 200 MG £10926/11 PRIZER CRILF $.4. :

NORMATOL COMP. 600 MG FA2EE/ 0 BYIZER CHILE S.4 i

i

NORMMDL COMP. 800 MG FAZ83/10 BEZER CHILE SA j

(" GEMREROING LOPID CAP. 300G EhS F013/08 PRZFECRIES A T T
! LOPID COMP. REL, 600MG F2017/09 PEIZER CHILE S.A, !
; LOPID COMP. REC, 900MG -2D16/0% PRIZER CHIE S.4 :
T HALoPERIDOL " HALDoLCOME TmG TTFEG " IOINSDN & JOHNSON DE CRRE S

HALDOL COMP. 5 MG
HALDOL COMP, 10 MG

F-253470%
F-2533/09

IUHNSON & JOHNSON DE CHILE 3.4

i HIDROX (] x:ct,oaow

PI_AQUINOL COMP REC. 200 MB

T sz

B T — et e i = S— i T S

TOHNSON & IOHNSON DE CHILE 1.4,




e s s T
PRINCIPID ACTIVO i COMPMWH i i REGISTRO ¢ : WC\ J
' | ANTECEDENTE® | ANTECEDENTE _ J

‘
. — NETTPPSTRILE (. L., s
THoRoxiUREs T HYDREA CAP 500 MG £-3IST500 BRISTOL- MYERS SQUIBE OF Caile

|.moROXICARBAMIDA] e S N S T b
| BANDRONICO ACIOO T T ESNvn COMPRIFIDOS RECUEERTOS b 1536610 ROCRE T LTon :
oo I T .. ... S e S e ror i
| Bomemiioma T T ROACNETAN CAP. BLANDAS S LG 5T R CHILE LToA, ;
i ROACNETAN CAP. BLARDAS § MG TF-5915/10 ROCHE CHILE | TDA. ;
f ROACNETAN CAP, BLANDAS 10 MG FA171/16 ROCHE CHIE LTRA |
i ROATNETAN CAP. aunms zcmc FA172/38 _BOCNE CH{LE TDA. :

e

I KETOCONAZGL FUNGAREST COMP, 200 M7 F5005/10

CAENS T — o R A i e

LAMOTRIGINA LAMICTAL CO%P. 25 MG v T T GLAXGSMITHRLINE FRic
FARMACLUTICA ¢ I‘C}A

¥
i LARHCTAL COMP. 50 MG £-10678/11 GLAXOSMITHKLINE Chior g

FARRMACEUTICA UTDA.
LAMICTAL COMP. 100 M& F10676711 GLAKOSMITHKUINE CHILE
TARMACEUTICA L1DA,

S |

THRUNDMIBA T T pp e REC. T0mG A [TrEre e
ARAVA COMP. REC. 20 MG F-2007/00 SANOFLAVENTIS OF CRNE § A ]
F 2058 /00 SANOFL-AVENTIS OF (it S.A, i

i Lk‘VfT‘IﬁACﬁTAM KEPPHA COMP. REC. 500 MG =3 N‘*&{“‘&
FARMACELTICA LTDA.

1 KEPPRA COMP. REC. 1000 MG F17209/08 GLAXOSMITHELING CHiLE

| IROEERERR T e e T v -y
S mmmcnmmnm

[ VOO T ~ TAVANIC COMP. REC. 25085 ™ 2 e “SANOHIAVENTR BE EoT™ A d
i

| FAVANIC COMP, REC. S000G £-5a8/0n SANOFLAVENTS DE CritE S A i
TRVANIC COMP. REC, 750MG FIR020/10 SANGREAVENTIS GE ChHie § A |
[ e i e o e e S N T T A e i i et A I e st i W o cansne gl
©LEVONORGES TREL T  MICROVAL GRAGEAS . G A ASRATOR WYRTR e i

POSTINOR 0,75 MG COMPARADOR ACHE
DE AuvisAY i

i

;

i POSTINOR UND 1,5 Mg COMPARADOR ACHE ;

S R — - el

[_LOMW—:tW T aam ARITYNE COPML 10 MG~~~ BT WG h{}.}ul{ TAUTDA ]
i CN— - e S R Ak bt koA e bt T S —— Sy —— - —r—it i

;*Tomsmw T T RN ARAR ConT 1196 R A =
E ANPARAX COMP‘ 2 MG Fel 408 I

i LOVASTATINA T T MEVACOR COMP. ToME " e ERCE SFARB &, A ok i
J MEVACOR COMP. 20 MG 79237710 MOACK SHARY & OOHME CORp £
L _ MEVACOR COMP. 40 MG F 8738710 manc SHARP & BOHME oRp. |
| MEDRONIPRIGES RO T PRODASONE CoMp s Mg " BT PRZERCNAL S, o e i
E PRODASONE COMP MG £ ?!87)'10 PRIIFR CHILE 5.4,

e A o e e s 0 i T s bt . i i T —— i bt R e S wovmmnid
T MEFENARNICO REiDE T " YaRsTON CoMP S5 ' TR PREER LM R A e )
: TANSTON NSTON COMP. 500 tc F 1130/5 _ PRIFRCHRES A

T o S e v PP SO M SO v B L e R



‘emmamoactve T T UNREGISTROO | LABORATORID TITULAR)
i L anmeceoewres | awteceoewte
MELOXICAM " MOBEX COMP. 7,5 MG F8/12 BOEHRINGER INGELHE IM LTDA.

MOBEX COMP.15 MG F30/12 BOFHRINGER INGELHEIM LTDA,

NOVALGINA COMP. 500 MG " F 806810 SANOFLAVENT! ]
RITALIN COMP. 10 MG T Fiioes NOVARTIS CHILE S.A. |

[ wetronbazol FLAGYLCOMP REC, 250 MG FaBi/o8 T SANGH-AVENTIS OE CHILE S A,
| FLAGYL COMP REL. 250 MG F-a80/08 SANOFIAVERTIS DE CHILE 5.4, i
| mipazotam — BORMONID COMP, REC. 7,5 MG F4153710 ROCHE CHECTOA

DORMONID COMP. REC. 15 MG £.4157/11 ROCHE CHILE LTDA, |

[ MIRTALAPINA " PROMYRTICOMP. REC. S0MG

F MONTELURAST SINGULAIK COMP. REC 10 MG

e

L_Max:rm:uurm TTAVELOX COMP. REC. 460 MG TTUTERERAAG T BAYER S A

e e U, |

[ NAPROXENO T FLANAX COMP, REC. 375 MG FATE | GATERGA :
FLANAX COMP, REC. 550 MG £-5358/11 BAYER S.4

T NARATRIFTAN TUNARAMIG COMP. REC. 258 ¥ $5a,08 CLAXOSMITHKUNE otk 7
e NN : S e EARMACEUTICALTDA ]

L NEBVDRLOL

T NEBILET COMP. MG~ ' -12573j12 TF AABOML D FARNMACEUT:CA LTDA

I "HiFgowino 7 ADAIAT COMP. REC. 10 MG BAYIH 6 A o
B . W o | o S A ok M o o i— —tn i R

NINMODIPINDG TTTTHIMOTOP COMP. REC. 30 MG FEI3/1C  BAYEREA

COMPARADOR QS NTETichA
DF ANVISA®

HITRENCORD 20 MG COMPARADOR SIGSINTETICA i
OF ANVISA® _ o

[ MiTRENDIPID NITRENCORD 10 MG

P

T NITROFURANTOINA MACRODANTINA CAP, 50 MG F1472,/08 " BOTHAINGER INGLLHE I 1 TOA
MACRODANTINA CAP. 1000 MG F1471/08 BOCHRINGER INGELHEIM LTDA ji

I : i e - KRN T A

OLANZAPINA ZYPREXA COMF. REC. S MG RISl ROy DEGIE AT :
ZYPREXA COMP. REC, 10 MG F228/12 ELELILLY DE CHILE LTDA :
ZYPREXKA COMP. REC. 20 MG F13559/0% ELHLILLY DE CHILE LTDA J

| OUMESARTAN DLMETEC COMP. REC. 40 MG FASHRGITY SCHERING PLOUEH ClA LIBA " i
{__MEDOXOMIL - e » I
| ONDANSETRON  TIOFRAN COMP REC 3 WG T T Faekean GLAXOSMITHRLINE CHILE E
{ TARRMACEUTICA LTDA i
] IZOFRAN COMP. REC. 8 MG #1306 70712 GLAXOSMITHKL INE CHILE ;
b e W i T PARMACEUTICALYDA.
[ PARREETAMOL | T Zoimen e 500 MG £.4390/10 T TNBVARTE ChitE sA T :
 PAROXETINA ARGXAT COMP. REC. 20 PG R Y 77 F STy T P e
M R s e AT e e e TARMACEUTICA DA




9. - cont

[ " PRINCIPIO ACTIVO

| comparanok
L

i

"N* REGISTRO O :
ANTECEDENTE® |  aAnTECEDENTE

| PIOGLTAZONA ACTOS COMP. 15 MG T g T ABR0TT LABORATORIES DE CHIE ]
LToA. E
1 ACTOS COMP. 30 MG FL484/11 ABBOTT LABORATORIES OF CHiLE

§ _ . LTDA, o R
" PIROXKICAN T FE{DENE CAP. GELAT. 20 MG COMPARADGR PHZER §]
E ey B P e DE MR e 8 i
[ PRAmpEXOL T sEROLCOMP. 0,35 MG Firsyes | BOENAINGER INGELROMLTOA |
I SIFROL COMP, 1 MG £3782/09 BOEHAINGER INGELHEIM LTGA 5
T VRICA CAR, 25 MG T astc 08 PFIZER CHILE 5.4, ;
LYRICA CAP. 50 MG Fo34398/09 PEIZER Cralk 5.A i
LYRICA CAP. 75 MG $-314201 /09 PAZER CHILE § A :
LYRICA CAP, 150 MG F-14308209 PEIZER CHILE 5,4 !
[ QUETIAPINA T SEROQUEL COMP REC T00MG CUEmoy T T ATRAGNECASA, T

!' SERGQUEL COMP, REC. 200 MG FRIrNG ATTAATENECA S.A, 2
; SEROCQUEL COMP. REC 300 MG F-34540/10 ATTRAZENECA 5.A ;’
| RANITIDINA L 7 ey e 1
RS U s i s R W . DEAvIsAs -
T RISPERIDONA RISPERDAL COMP. REC. § 846 EsaRa L T T IGHNCON B TOINSON DE CHE AT
TNISPEROAL COGME, REC. 2 MG 19460011 IOHMSON & JOHNSON DE CHILE S.A |
RISPERDAL COMP. REC. 3 MG £.0458/11 IDHNSOW & IOMNSON DECHILES A |
1
RISPERDAL COMP, REC. 4 MG F-9451/71 JOHNSON & JOHNSON DE CHIE S.a. |
"""" RVASTIGMING T EXEONCAP BE MG T 830708 NOVARTIS CHILE S . ™ |
EXELON CAP. 1 MG £.831/08 NOVARTES CHILE S.A, ;
EXELON CAS. 1,5 MG FE32/08 NOVARTIS CHILE § 4,
EXELONCAP. I MG F-833/0%8 BOVMARTIS THILE 5.4, j

EXTLON CAP, 4,5 MG f-B32/08 NOVARTIS CHILE 5 A,

CXELON CAP. 6 8AG BEES08 NOVARTE CHILT 5.4
| sertRaLINA  TALTRULINE COMP, REC. 50 MG Frinsa3in ROERING SR T
el : s i —— W w g
TSwoENARL VIAGRA COMP. REC. Soma 550608 PRZTRCHRE DA, |
VIAGRA COMP. REC, 160 MG Fesii7/08 FFIZER CHILE S.4.
I SIMVASTATINA T EotoR comp. REc 10 MG FBZ44/T1T | WAEACK SitA<7 & OROME
_§ 2OCOR COMP, REC 20 MG F-8245/11 MERCE SHARE & OHOME i
ZOCOR COMP. REC 50 MG F-5649/10 VIERCK S11aRP & DHOME !
|' T QD 200mG a— " COMPARADOR SANDFI AVENTIS —
i _orawwsa P
T TELMKISARTAN MICARDIS COPML s0 MG T EARSIR RO RINGER MUDAT
! MICARDIS COMP. 80 MG F-1953/09 BOZHRINGER INGFLAEIA LTDA :
i U TERBINAFINA T LAMISIL COMP. 250 MG o Fee1a/11 NOVARTIS CRILE §.A. — Jl




i

S B Y

Forhoiomes e VIAL COMP. 2,5 MG g FT0550/11 SCHERING
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COMPARADOR T T ReREGISTRO0 T LABGRATORIG TIULART
| [ ANTECEDENTE® | ANTECEDENTE

PRINCIPIO ACTIVO

PLOUGH 0. LT0A

H
'

%

|

(T YOPRAMATD T TOPAMAX COMP, REC. 25 G F914/08 TIOHNSGN & JOHNSON Dt £ i
! TOPAMAX COMP. REC. S0 MG F15/09 FOHNSON B JORNSON DE CHILE $ A,
: TOPAMAX COMP. REC. 100 MG F-015/08 HOHNSON & 10HNSON DE CHILE 5 A,
e T ) RO Seds i i e s
TRIMEBUTINA ‘DEBRIDAT COMP. REC. 100 MG F36339 T s s e
DEBRIDAT FORTE COMP, REC. 200 MG F5529/10 BEIZEN CHILE S.A
] VALACICLOVIR VALTREX COMP, 500 ME FA0B85/TT  GLAACENITRKUNG TRIE
TR S e EARMACEUTICALTUA. o
7 Y 7 ——r oM RECBOME R T NOVART . CHILE SA. el
TAREG COMP. REC. 160 MG F-78/12 NOVARIIS CHILE S A,
TAREG COMP. REC. 320 MG £14205/09 NOVARTIS CHILE S.A,
[ ZIDOVUBINATLAMIVODINA — COMET COMP, HEC. 3007150 Y GLAXOSM: THKLING CHILE
i i i o FARMACEUTICA LTDA ey
’”“ié“i?ﬁnm """"""""""" " STILNOX COMBP. REC. 10 MG T FBeEY

i

[ zoRictona

L

" = Producto disignacs coma referarte pars sstutios de Eguvalenda Terapenticn
PO autendad reguiadom que se ndics

ARTICULC SEGUNDOG.~ Un texto actualizado de lg norma, contaniendo la modificacion qus
se aprueba en este deerato v las anteriores realizadas, se mantendrs en el Departamento de
Politicas Farmacéuticas y Profesiones Médicas de ia Division de Pollticas Puablicas
Saludables y Promocion de la Subsecretaria de Saiud Piblica, entidad que a su vez deberd
velar por su oportuna publicacion en la pagina web del Ministerio de Salud, www.minsal.ct,
para su adecuado conocimiento y difusion, debiendo ademas asegurar que las copias y
reproduccionas que se emitan guarden estricta concordancia con ef texto aprobado.

ARTICULO TERCERQ: Las disposiciones de este Decrato regiran desde su publicacidn en
el Diario Oficial.

ARTICULO CUARTO: Otérguese como plazo, el periodo entre fa publicacién de este
Decreto en el Diario Oficlal v las fechas que a continuacion se indican, para cumplir con la

monodrogas de liberacion convencional, ios principios activos sefialados en fa letra a) del
articulo prmero, los que deberdn realizarse respecto de los productos referentes
establecidos en el mismo articulo:

Grupo” Fecha para cumplir con ia presentacion
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

= Grupo indizado en la tabla coftenida en la fetra 3) do oxste Do
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Asimismo, otdrguese 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 comparadores o productos de referencia han sido
determinados en la letra b} del articulo 1° de este Dacreta,

ANOTESE Y PUBLIQUESE.-
FOR ORDEN DEL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
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