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APRUEBA RESULTADOS DE ESTUDIO IN VITRO
PARA DEMOSTRAR EQUIVALENCIA TERAPEUTICA
DEL PRODUCTO FARMACEUTICO ATENOLOL
COMPRIMIDOS 50 mg, REGISTRO SANITARIO N©
F-15201 DE LABORATORIOS ANDROMACO S.A.

RESOLUCION EXENTA N° /

SANTIAGO,

0060692 16.12.2014

VISTOS

- La presentacién realizada por LABORATORIOS ANDROMACO S.A., ingresada con
fecha 12 de mayo de 2014, para el producto farmacéutico ATENOLOL COMPRIMIDOS 50
mg, registro sanitario N°® F-15201, mediante la cual se solicita la aprobacién de resultados
de estudio in vitro para demostrar equivalencia terapéutica,

- Los informes técnicos del Subdepartamento de Biofarmacia y Bioequivalencia
ITEC 372-14, de fecha 10 de noviembre de 2014, e IVPP 181-2014, de fecha 4 de junio de
de 2014; y

TENIENDO PRESENTE

- El decreto exento N° 27/12 del Ministerio de Salud, que aprueba la Norma Técnica
N° 131 denominada “"Norma que define los criterios destinados a establecer la equivalencia
terapéutica en productos farmacéuticos en Chile” y sus modificaciones,

- El decreto exento N° 500/12 del Ministerio de Salud, que aprueba la Norma Técnica
N° 136 denominada “"Norma que determina los principios activos contenidos en productos
farmacéuticos que deben demostrar su equivalencia terapéutica y lista de productos
farmacéuticos que sirven de referencia de los mismos” y sus modificaciones,

- La resolucion exenta del Instituto N° 4886/08, que aprueba la guia técnica
G-BIOF 02, para bioexencién de los estudios de biodisponibilidad/bioequivalencia para
establecer equivalencia terapéutica de formas farmacéuticas sélidas orales,

- Lo dispuesto en el articulo tercero del Decreto Supremo NUm. 13, de fecha 2 de abril
de 2012, del Ministerio de Salud, que establece un plazo de tres meses para remplazar la
rotulacién de los productos que han demostrado equivalencia terapéutica,

- Las disposiciones del articulo 94 del Cédigo Sanitario; del Reglamento del Sistema
Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el decreto supremo N© 03
de 2010 del Ministerio de Salud y de los articulos 59 letra b) y 61 letra b), del DFL N° 1 de
2005, dicto la siguiente:
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Cont. Ref. N°3474/14 y 3475/14

RESOLUCION

PRIMERO: APRUEBASE los resultados del estudio in vitro del producto farmacéutico
ATENOLOL COMPRIMIDOS 50 mg, registro sanitario N© F-15201, de Laboratorios
Andrémaco S.A.

SEGUNDO: ESTABLECESE que los resultados aprobados son vélidos sélo para la féormula
autorizada por resolucion exenta N°13545, de fecha 21 de octubre de 2010 del producto
fabricado por Laboratorios Andrémaco S.A, ubicado en Av. Quilin 5273, PeRalolén,
Santiago, Chile.

TERCERO: OTORGUESE la condicién de equivalente terapéutico al producto farmacéutico
precedentemente identificado.

CUARTO: ESTABLECESE que el titular deberd presentar las planillas de fabricacién de
todos los lotes fabricados en el periodo de 1 afio contados desde la fecha de la presente
resolucion, con el correspondiente resumen informativo de los resultados de andlisis
estadistico interlote para los parédmetros criticos, deberd demostrar que la distribucién de
datos es normal (se recomienda Test ShapiroWilks), cartas de control, valor de p para la
diferencia de las medias (ANOVA una via) y valor de p para la homogeneidad de las
varianzas (Test de Barlett).

ANOTESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE EN PAGINA WEB INSTITUCIONAL
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DISTRIBUCION:

- INTERESADO®
- GESTION DE TRAMITES (2)
- GESTION DOCUMENTAL
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