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APRUEBA RESULTADOS DE ESTUDIOS IV VITRO PARA' L

DEMOSTRAR  EQUIVALENCIA  TERAPEUTICA. DEL
PRODUCTO FARMACEUTICO PREGALEX COMPRIMIDOS
75 mg, REGISTRO SANITARIO NO F-16183/07, DE_;."

LABORATORIOS ANDROMACO S.A.

RESOLUCION EXENTA N°©

SANTIAGO, 23.05.2012 0(11273

VISTOS:

- La presentacién realizada por LABORATORIOS ANDROMACO S.A., ingresada -cdh"féch.é";.'éo':f_--;

de noviembre de 2011, el informe técnico del Subdepartamento de Biofarmacia y
Bioequivalencia, ITEC 88-12 para el producto farmacéutico PREGALEX COMPRIMIDOS'.-_ '

75 mgq,

- El memorando emitido por el Subdepartamento de Inspeccién N° 99 de fecha 07 de .
marzo de 2012, en el cual se da conformidad a los resuitados de la validacion del proceso*_i_';‘f SR

de fabricacién del producto PREGALEX COMPRIMIDOS 75 mg,

-La ampliacion de actividades relativas a estudios biofarmacéuticos con - fines de
bioexencién del Laboratorioc Externo de Control de Calidad de propiedad de la sociedad
Laboratorios Andrémaco S.A., mediante resolucidn exenta N° 7555/08, de fecha" 26 de" e

noviembre de 2008;

CONSIDERANDO:

- La posibilidad de presentar estudios de productos farmacéuticos que contengan’ prlnC|p|osf-’_-i" '_ E

activos no incluidos en los listados de exigencia,

-Que es aceptable la presentacion de estudios de productos farmaceutscos que._"_i_f_..

corresponden a alternativas farmacéuticas

- lLas recomendaciones de la Oficina de Drogas Genéricas de la FDA de EE UU en'::’;'-f__.-_"':'_-;:'_--:

referencia a estudios de equivalencia terapéutica de pregabalina; y

TENIENDO PRESENTE:

- La Norma de Equivalencia Terapéutica oficializada mediante resolucién exenta delﬁ._-'._;:-j_-_'
Ministerio de Salud N© 727/05, que dice relacién con los criterios para establecer'-:_-_'-‘__}_-_;g-
equivalencia terapéutica en productos farmacéuticos en Chile y el art. N°32 del decreto'.

supremo N° 3/10,

- La guia técnica G-BIOF 02, para bioexencién de los estudios de blodlspombllidad"'/'_.':'ff_"'..'_:__.'__'_;'
hioequivalencia para establecer equivalencia terapéutica de formas farmacéuticas sohdas_';'-{_-.:

orales, oficializada mediante resolucién exenta del ISP N° 4886/08,
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Cont. Ref. N9 4883/11

- Las disposiciones del articulo 94 del Cddigo Sanitario, del Reglamento del Slstema"_-_ i
Nacional de Contro! de Productos Farmacéuticos, aprobado por el decreto supréemo No. 3 =
de 2010 del Ministerio de Salud y de los articulos 59 letra b) y 61 letra b), del DFL N° 1.- S
de 2005, dicto la siguiente: iRy

RESOLUCION:

PRIMERO: Apruébase el informe final de resultados de estudios biofarmacéuticos jn wtro.- S
con fines de bioexencidn a los estudios de bioequivalencia del producto farmacéutico =~ .
PREGALEX COMPRIMIDOS 75 mg, Registro sanitario N° F-16183/07, de fabracac;on'-_‘l;?
nacional de Laboratorios Andromaco S.A. FE

SEGUNDO: Establécese que los resultados aprobados son validos sélo para la formula:.:-':f-'
autorizada por resolucion exenta N° 6616/09. i

TERCERO: Otdérguese la condicién de equivalente terapéutico al producto farmaceuttco-..f
PREGALEX COMPRIMIDOS 75 mg, registro sanitario N© F-16183/07, de propiedad de. =
Laboratorios Andrémaco S.A. con el producto de referencia LYRICA CAPSULAS 75 mg'f--'-" Sl
registro sanitario N° F-14401/09, de Pfizer Chile S.A.

ANOTESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE EN PAGINA WEB INSTITUCIONAL

ABETH ARMSTRONG GONZALEZ
JEFA

AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

/INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

- Agencia Nacional de Medicamentos
- Subdepartamento Registro y Auterizaciones Sanitarias
- Subdepartamento Laboratorio Nacional de Control
- Subdepartamento de Inspecciones
- Subdepartamento de Biofarmacia y Bsoequwalencnafm\ e
- Gestidn de ¢lientes (2) N
- Unidad de procesos
- Archivo
- Laboratorios Andrémaco S.A.

Av. Marathon 1,000, Nufioa, Santiago

Casfia 48 Corree 21 — Codigo Postal 7780050
Mesa Central: (56-2) 5755 101

Informaciones: (56-2) S755 201

www.ispeh.cl




