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A
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ANT: Ref. 952/19

MAT: Solicita lo indicado
SANTIAGO, 26 MAR. 2019

DE: Q.F. JUAN ROLDAN SAELZER
JEFE (S) DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

A: SR. QF DANIEL ASTUDILLO MEJIAS
DIRECTOR TECNICO, MSD CHILE

En relacion a su carta ingresada bajo la referencia 952/19 del 18 de enero de 2019, por la cual solicita un
pronunciamiento por parte de este Departamento, respecto del caracter de productos innovadores de los
siguientes registros sanitarios:

-Januvia comprimidos recubiertos (Sitagliptina fosfato) 100 mg F-21956

-Januvia comprimidos recubiertos (Sitagliptina fosfato) 50 mg F-21957

-Janumet comprimidos recubiertos 50/500 (Sitagliptina fosfato/Metformina clorhidrato) F-21602
-Janumet comprimidos recubiertos 50/850 (Sitagliptina fosfato/Metformina clorhidrato) F-21603
-Janumet comprimidos recubiertos 50/1000 (Sitagliptina fosfato/Metformina clorhidrato) F-21604

Informo a usted que efectivamente estos registros poseen dicha condicion y debieran ser considerados como
productos de referencia para estudios de bioeqguivalencia cuando entren en régimen de exigencia los principios
activos que contienen, sean como mono-drogas o en asociaciones.

Estos productos cuentan ademas, con la condicion de referentes en otras agencias regulatorias,

tales como FDA, ANVISA y COFEPRIS.

Q.F. JUAN ROLDAN SAELZER, PhD
JEFE (S) DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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