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VISTOS:

La presentacion realizada por AXON PHARMA PRODUCTOS FARMACEUTICOS LTDA.,
ingresada con fecha 21 de enero de 2011, el informe técnico del Subdepartamento de
Biofarmacia y Bioequivalencia, ITEC 79-11 para el producto farmacéutico RISPYL
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 3 mg,

El memorando emitido por el Subdepartamento de Inspecciones N° 150 de fecha 16
de abril de 2012, en el cual se da conformidad a los resultados de la validacion del
proceso de fabricacién del producto en estudio precedentemente identificado;

CONSIDERANDO:

La posibilidad de presentar estudios de productos farmacéuticos que contengan
principios activos no incluidos en los listados de exigencia; y

TENIENDO PRESENTE:

La Norma de Equivalencia Terapéutica oficializada mediante resolucién exenta del
Ministerio de Salud N© 727/05, que dice relacidn con los criterios para establecer
equivalencia terapéutica en productos farmacéuticos en Chile,

- La guia técnica G-BIOF 02, para bioexenciéon de los estudios de biodisponibilidad /
bioequivalencia para establecer equivalencia terapéutica de formas farmacéuticas
sOlidas orales, oficializada mediante resolucidon exenta del ISP N° 4886/08, dicto la
siguiente:
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RESOLUCION:

PRIMERO: Apruébase el informe final de resultados de estudios biofarmacéuticos in
vitro con fines de bioexencion a los estudios de bioequivalencia del producto
farmacéutico RISPYL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 3 mg, registro sanitario NO F-
18840/11, de Axon Pharma Productos Farmacéuticos Ltda.

SEGUNDO: Establécese que los resultados aprobados son validos sélo para la formula
autorizada por resolucion exenta RW N° 13991/11 de fecha 19 de agosto de 2011 del
producto elaborado en Laboratorios Lesvi, S.L., Barcelona, Espafia.

TERCERO: Otdrguese la condicion de equivalente terapéutico al producto farmacéutico
RISPYL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 3 mg, registro sanitario F-18840/11, de Axon
Pharma Productos Farmacéuticos Ltda. con el producto de referencia Risperdal
comprimidos recubiertos 3 mg, registro sanitario N° F-9459/11 de Johnson & Johnson de
Chile.

ANOTESE, PUBLIQUESE EN PAGINA WEB INSTITUCIONAL Y COMUNIQUESE
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DISTRIBUCION:
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- Subdepartamento de Inspecciones

- Subdepartamento de Biofarmacia y Bioequivalencia
- Gestidn de clientes (2)

- Unidad de procesos

- Archivo
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