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VISTOS:

- La resolucion N° 831 de fecha 28 de marzo de 2012, mediante la cual se otorgo la
condicion de equivalente farmacéutico al producto Rispyl comprimidos recubiertos
1 mg, registro sanitario N° F-18894/11,

- el informe técnico del Subdepartamento de Biofarmacia y Bioequivalencia,
ITEC F7=113

TENIENDO PRESENTE:

- La Norma de Equivalencia Terapéutica oficializada mediante resolucion exenta del
Ministerio de Salud N°© 727/05, que dice relacion con los criterios para establecer
equivalencia terapéutica en productos farmaceéuticos en Chile,

- La guia técnica G-BIOF 01, para estudios de biodisponibilidad comparativa con el
producto de referencia para establecer equivalencia terapéutica, oficializada mediante
resolucion exenta del ISP N© 4886/08; y

CONSIDERANDO:

- que para demostrar equivalencia terapéutica del producto farmacéutico Rispyl
comprimidos recubiertos 1 mg se presenté un estudio de bioequivalencia,

la necesidad de corregir la resolucion N° 831 del 28 de marzo del 2012, sefalando
correctamente la forma en que fue demostrada la equivalencia del producto en
cuestion,

- que lo expuesto constituye fundamento suficiente para modificar la resolucion
N° 831/12 de este Instituto, por lo que procedo a dictar la siguiente:
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RESOLUCION
1. RECTIFICASE el parrafo 1 de la parte resolutiva de la resolucién N° 831 del
28 de marzo del 2012, en la forma que a continuacion se senala:
Donde dice: 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 1 mg, registro sanitario
NO F-18894711, de Axon Pharma Productos Farmacéuticos Ltda.
Debe decir: Apruébase el informe final de resultados del estudio de
bioequivalencia del producto farmacéutico RISPYL COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 1 mg, registro sanitario N© F-18894/11, de Axon Pharma Productos
Farmacéuticos Ltda.
Andtese y comuniquese
/'ﬁifp
",
ETH ARMSTRONG GONZALEZ
JEFA
IA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
DISTRIBUCION: :
- Axon Pharma Ltda. /

- Agencia Nacional de Medicamentos

- Subdepartamento Registro y Autorizaciones Sanitarias {

- Subdepartamento Laboratorio Nacional de Control

- Subdepartamento de Inspecciones \
- Subdepartamento de Biofarmacia y Bioequivalencia

- Gestion de clientes (2)
- Unidad de procesos
- Archivo
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