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Santiago, 8 de mayo de 2020

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion realizada por LABORATORIO

CHILE S.A. de fecha 27 de agosto de 2019 por la que solicita aprobacion de resultados de

estudio de bioequivalencia/bicexencién, referencia BF1237040, para el producta

farmacéutico LOPERAMIDA CLORHIDRATO COMPRIMIDOS 2 mg, registro sanitario N°

F-3982/15; El informe técnico ITEC N© 15, de fecha 9 de enero de 2020 y el informe IVPP

N° 585, de fecha 20 de noviembre de 2019, ambos del Subdepartamento de Biofarmacia y
Equivalencia Terapéutica;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 96° del Codigo Sanitario; el
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos de Uso Humano,
aprobado por el Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud; los Decretos
Exentos N°27 y N°500 de 2012, y sus modificaciones; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 59° letra b) y 610 letra b) del Decreto con Fuerza de Ley NO 19, de
2005 y las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014,
del Instituto de Salud Pablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- APRUEBASE los resultados del estudio de bioequivalencia/bioexencion del
producto farmacéutico LOPERAMIDA CLORHIDRATO COMPRIMIDOS 2 mg, registro sanitario
N° F-3982/15, concedido a LABORATORIO CHILE S.A.

2.- DEJASE CONSTANCIA que los resultados aprobados son vélidos sélo para la
férmula autorizada en la resolucién N° 9429, de fecha 30 de octubre de 2001 fabricado por
LABORATORIO CHILE S.A., ubicado en Camino Melipilla N09978, Maipu, Santiago, Chile..

3.- OTORGUESE la condicion de equivalente terapéutico.

4.- INDIQUESE que los rétulos del folleto de informacion a! paciente e informacion
al profesional del producto indicado, deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo autorizado en el registro sanitario y sélo podrén modificarse en lo referente
a la materia que trata la presente resolucién.

5.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendra un plazo de 6 meses a
contar de la fecha de la presente resolucion para actualizar la informacién en los anexos dei
registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacién al
Instituto.

6.- ESTABLECESE que el proceso de fabricacién quedara sujeto a la fiscalizacion de
la mantencion del estatus validado otorgado en la presente resolucién.

ANOTESE Y COMUNIQUES

-
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