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MODIFICA A MINTLAB Co. S.A., RESPECTO DEL
PRODUCTO FARMACEUTICO MINEVA E COMPRIMIDOS
GZR/VEY/shl RECUBIERTOS, REGISTRO SANITARIO N° F-20506/13
NO Ref.:MT574129/14
RESOLUCION EXENTA RW N° 15997/14
Santiago, 1 de agosto de 2014

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Mintlab Co. S.A., por la que
solicita cambio de denominacion para el producto farmacéutico MINEVA E
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, registro sanitario N°© F-20506/13; vy

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 940 y 102° del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud y los articulos 599
letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucién
Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014, del Instituto de Salud Pulblica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la nueva denominacién para el producto farmacéutico MINEVA E
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, registro sanitario NO°F-20506/13, concedido a Mintlab
Co. S.A., el que en adelante se denominarda LEVONORGESTREL/ETINILESTRADIOL
150/30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

2.- La nueva denominacion debera consignarse claramente en los rétulos de los
envases, folleto de informacion al profesional, folleto de informacion al paciente vy
especificaciones de producto terminado del producto en todas las series o lotes que se
fabriquen con posterioridad a la presente resoluciéon, sin perjuicio de cumplir lo dispuesto en
los articulos 74° y N° 75° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que a contar de la fecha de la presente resolucidén se
otorga un plazo impostergable de 6 meses para agotar stock del material de envase y
empaque en cuyos rotulos se sefiala las condiciones anteriormente autorizadas.

4.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacion evaluada en la solicitud para la
aprobacién de esta modificacion al registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta,
conforme a lo dispuesto en el Art.210° del Cddigo Penal y que la informacion proporcionada
debera estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, cuando ésta lo
requiera.
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APRUEBA RESULTADOS DE ESTUDIO DE
BIOEQUIVALENCIA _PARA DEMOSTRAR
EQUIVALENCIA TERAPEUTICA DEL PRODUCTO
MINEVA E COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,
REGISTRO SANITARIO N° F-20506 DE
MINTLAB CO. S.A.

RESOLUCION EXENTA N°__ /

SANTIAGO,

VISTOE 16.06.2014 GG2027

- La presentacion realizada por MINTLAB CO. S.A., ingresada con fecha 17 de febrero
de 2014, para el producto farmacéutico MINEVA E COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, registro
sanitario N° F-20506, mediante la cual solicita la aprobaciéon de resultados de estudio de
bioequivalencia para demostrar equivalencia terapéutica,

- Las resoluciones exentas que abrieron término probatorio N°1007 y N°1717, de
fecha 19 de marzo y 22 de mayo de 2014 respectivamente, a las cuales se dio respuesta
evaluada como conforme,

- Los informes técnicos del Subdepartamento de Biofarmacia y Bioequivalencia
ITEC N©154-2014, de fecha 08 de mayo de 2014, e IVPP N° 190-2014, de fecha 10 de
junio de 2014, y

CONSIDERANDO

- El reconocimiento al programa de precalificacién de medicamentos de Ia
Organizacion Mundial de la Salud y las visitas realizadas a centros de bioequivalencia; 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”,

= El decreto exento N° 500/12 del Ministerio de Salud y sus modificaciones, que
aprueba la Norma Tecnica 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”,

- La resolucién exenta del Instituto N° 4886/08, que aprueba la guia técnica
G-BIOF 01, para estudios de biodisponibilidad comparativa con el producto de referencia
para establecer equivalencia terapéutica,
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Las disposiciones del articulo 94 del Cddigo Sanitario; del Reglamento del Sistema
Nacional de Control de Productos Farmaceéuticos, 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,

’ 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, dicto la
siguiente: '

RESOLUCION

PRIMERO: APRUEBASE el informe final de resultados de estudio de bioequivalencia del
producto farmacéutico MINEVA E COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (etinilestradiol /
levonorgestrel), registro sanitario N© F-20506, de Mintlab Co. S.A.

SEGUNDO: ESTABLECESE que los resultados aprobados son vélidos sélo para la formula
cuali cuantitativa autorizada por resolucion exenta RW N°23821/13, de fecha 12 de
noviembre de 2013; fabricado por FAMY CARE LTD. direccién Plot No. 1606/1609, Sarigam
Industrial Area, G.I1.D.C. Sarigam 396155, Dist. Valsad, Gujarat, India.

TERCERO: OTORGASE la condicién de equivalente terapéutico.

CUARTO: ESTABLECESE que la condicidon de equivalencia terapéutica sera vélida mientras
el producto farmacéutico se mantenga en el listado de productos precalificados por la
Organizacién Mundial de la Salud.

QUINTO: DEJASE CONSTANCIA que, de acuerdo con lo dispuesto en el articulo tercero
del Decreto Supremo N° 13/12 del Ministerio de Salud, si el titular desea tomar una
medida transitoria, como la implementacion de un isologo adhesivo, debera enviar una
muestra del envase secundario al Subdepartamento de Biofarmacia y Bioequivalencia.

SEXTO: DEVUELVASE los antecedentes evaluados.

ANOTESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE EN PAGINA WEB INSTITUCIONAL

Q.F. PAMELA MILLA NANJARI
JEFA (TP)
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