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ASUNTO: solicitud de evaluacion de incorporacion de referentes para Bioequivalencia.

7 Dr_QF Alexis Aceituno Alvarez
Jefe Subdepartaménto de Biofarmacia y Bioequivalencia
ANAMED - Instituto Salud Publica de Chile
Presente

F

Subdepartaments Gestion de Clientes

oL INSTITUTO DE SALUD POBLICA DE CHILE
l Seccion Gestion de Tramites

Estimado Dr. Aceituno:

Como Director Técnico de Laboratorios Euromed Chile S.A., mediante la presente
me dirijo a usted con la finalidad de solicitar a esta entidad sanitaria evaluacion para
incorporacion al listado de referentes para estudios de Bioequivancia, nuestro producto:
Kalitium comprimidos recubiertos 300mg, reg. ISP N° F-19293/12; cuya molécula
corresponde a Carbonato de Litio. '

Actualmente nuestro producto, que es importado desde nuestra casa matriz
Eurofarma Laboratorios S.A., Brasil, es referente en ese pais bajo la normativa ANVISA,
entidad considerada de alta vigilancia sanitaria por la autoridad chilena.

Acompafiamos esta solicitud CD con:
Anexo 1: documentacion referente a Kalitium comprimidos recubiertos 300mg, reg. ISP
N° F-19293/12:
1. Planillas de fabricacion.
2. Certificado de analisis
3. Certificado de producto farmacéutico
Anexo 2: Listado de medicamentos de referencia ANVISA (Pag. 20)

~ Sin otro particular y a la espera de una resolucién favorable a esta solicitud, me despido de
" Usted atentamente,

. Laboyatorios FEuromed Chile S. A.

c.c.: . Archivo




