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RESOLUCION EXENTA RW N° 12745/19

Santiago, 13 de junio de 2019

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion realizada por LABORATORIOS

RECALCINE S.A. de fecha 27 de julio de 2018 por la que solicita aprobacién de resultados

de estudio de bioequivalencia/bioexencion, referencia BF1030614, para el producto

farmacéutico ACOTOL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (DIENOGEST / ETINILESTRADIOL),

registro sanitario N° F-18033/15; El informe técnico ITEC N° 420, de fecha 28 de

noviembre de 2018 y el informe IVPP N° 320, de fecha 10 de junio de 2019, ambos del
Subdepartamento de Biofarmacia y Equivalencia Terapéutica;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 969 del Cédigo Sanitario; el
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos de Uso Humano,
aprobado por el Decreto Supremo N© 3 de 2010, del Ministerio de Salud; los Decretos
Exentos N°27 y N°500 de 2012, y sus modificaciones; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 59° letra b) y 61° letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N° 19, de
2005 y las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N° 292 de 12 de febrero de
2014, del Instituto de Salud Pablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- APRUEBASE los resultados del estudio de bioequivalencia/bioexencién del
producto farmacéutico ACOTOL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (DIENOGEST [/
ETINILESTRADIOL), registro sanitario N® F-18033/15, concedido a LABORATORIOS
RECALCINE S.A.

2.- DEJASE CONSTANCIA que los resultados aprobados son validos sélo para la
férmula autorizada en la resolucion N° 26212/16, de fecha 28 de diciembre de 2016
fabricado por Laboratorios Recalcine S.A., ubicado en Av. Carrascal 5650, Santiago, Chile.

3.- OTORGUESE la condicién de equivalente terapéutico.

4.- INDIQUESE que los rétulos del folleto de informaciéon al paciente e
informacién al profesional del producto indicado, deben corresponder exactamente en su
texto y distribucién a lo autorizado en el registro sanitario y sélo podran modificarse en lo
referente a la materia que trata la presente resolucion.

5.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendrad un plazo de 6 meses
a contar de la fecha de la presente resolucion para actualizar la informacién en los anexos
del registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta
modificacién al Instituto.

6.- ESTABLECESE que el proceso de fabricacién quedard sujeto a la fiscalizacién
de la mantencion del estatus validado otorgado en la presente resolucion.
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