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APRUEBA RESULTADOS DE ESTUDIOS IN VITRO PARA
DEMOSTRAR  EQUIVALENCIA TERAPEUTICA  DEL
PRODUCTO FARMACEUTICO FLUOXETINA
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg, REGISTRO
SANITARIO N© F-9657/11 DE LABORATORIO BAGO DE
CHILE S.A.

RESOLUCION EXENTA N° /

SANTIAGO, 0707 2011«00424 9

VISTOS:

- La presentacion realizada por Laboratorio Bago de Chile S.A., ingresada con fecha 28 de
marzo de 2011 y el informe técnico del Subdepartamento de Biofarmacia y
Bioequivalencia ITEC N© 29-11 para el producto farmacéutico FLUOXETINA
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg,

- Los memorandos N° 174 y N© 218 emitidos por el Subdepartamento de Inspecciones,
mediante los cuales se sefiala que existe conformidad en la validacién del proceso de
fabricacion del producto farmacéutico identificado precedentemente,

- La resolucidon exenta N°© 796/10, mediante la cual se aprobé el protocolo de estudio
biofarmacéutico in vitro con fines de bioexencion a los estudios de bioequivalencia del
producto farmacéutico sefialado,

- La ampliacién de actividades relativas a estudios para bioexencién, del laboratorio
externo de control de calidad de propiedad de Laboratorio Bagd de Chile S.A.,
autorizada mediante resolucién exenta N° 7449/08 y modificada por resolucion exenta
No 397/11;

CONSIDERANDO:

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

TENIENDO PRESENTE:

- La Norma de Equivalencia Terapéutica oficializada mediante resoluciéon exenta del
Ministerio de Salud, N° 727/05, que dice relacién con los criterios para establecer
equivalencia terapéutica en productos farmacéuticos en Chile; y el art. N°© 41 del DS N°©
1876/95,

- La guia técnica G-BIOF 02, de bioexencion de los estudios de biodisponibilidad/
bioequivalencia para establecer equivalencia terapéutica de formas farmacéuticas
sélidas orales, oficializada mediante resolucion exenta del Instituto de Salud Publica
N© 4886/08.
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RESOLUCION:

PRIMERO: Apruébase el informe final de resultados de estudios biofarmacéuticos in vitro
para demostrar equivalencia terapéutica del producto farmacéutico FLUOXETINA
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg, registro sanitario N© F-9657/11, presentado por
Laboratorio Bagé de Chile S.A.

SEGUNDO: Establécese que los resultados aprobados son validos sélo para la formula
autorizada por resolucion exenta N° 2228/91.

TERCERO: Otérguese la condicién de equivalente terapéutico al producto farmacéutico
FLUOXETINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg, registro sanitario N°© F-9657/11,
de propiedad de Laboratorio Bagé de Chile S.A. respecto del producto de referencia
SARAFEM COMPRIMIDOS 20 mg, fabricado por Pharmaceuticals International Inc., el
cual no posee registro sanitario en el pais

ANOTESE Y COMUNIQUESE

DISTRIBUCION: “
- Jefatura Agencia Nacional de Medicamentos R
- Subdepartamento Registro y Autorizaciones Samtanasi 3
- Subdepartamento de Inspecciones
- Subdepartamento de Biofarmacia y Bioequivalencia *

- Seccién Gestion de clientes "
- Unidad de procesos

- Archivo

- Interesado

Ay Marathon 1000 Nunoa. Santiago
Casitla 48 Correo 21~ Codigo Postal 7780050
Mesa Central: (56-2) 5755 101
informaciones: 156-21 5755 201
www.ispch.cl/






