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APRUEBA RESULTADOS DE ESTUDIOS IN VITRO
PARA OPTAR A BIOEXENCION DE LOS ENSAYOS DE
BIOEQUIVALENCIA DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
PREDNISONA COMPRIMIDOS 5 mg, REGISTRO
SANITARIO N° F-3376/10 DE MINTLAB CO. S.A.

RESOLUCION EXENTA N° /
.fcijq (;f\-'r "»(‘f\!’_-
SANTIAGO, Luideis v UUD

VISTOS:

- La presentacion realizada por LABORATORIOS MINTLAB Co. S.A., ingresada con fecha
09 de agosto de 2011, el informe técnico del Subdepartamento de Biofarmacia vy
Bioequivalencia, ITEC 74-11 para el producto farmacéutico PREDNISONA
COMPRIMIDOS 5 mg, el oficio ordinario N° 2026, de fecha 13 septiembre 2011, y
N° 2183 de fecha 28 de septiembre de 2011, por los que se solicitaron antecedentes

adicionales y aclaraciones al informe presentado, y la respuesta recibida con fecha 06
de octubre de 2011;

- El memorando emitido por el Subdepartamento de Inspecciones N° 01 de fecha 04 de
enero de 2012, en el cual se da conformidad a los resultados de la validacién del
proceso de fabricacion del producto PREDNISONA COMPRIMIDOS 4 mg;

- La resoluciéon exenta N© 272/11, mediante la cual se aprobd el protocolo de estudio
biofarmacéutico in vitro con fines de bioexencién a los estudios de bioequivalencia del
producto farmacéutico antes individualizado;

- La resolucién N© 2920/09 que establece plazo para la presentacion de protocolo de

estudio de bioequivalencia/bioexencion para los productos farmacéuticos monodroga
que contengan prednisona;

- La autorizacion del centro de estudios biofarmacéutico perteneciente a Mintlab Co.
S.A., mediante resolucién exenta ISP N° 5048/09;

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 bioexencidn de los estudios de biodisponibilidad/
bioequivalencia para establecer equivalencia terapéutica de formas farmacéuticas
sdlidas orales, oficializada mediante resolucion exenta del Instituto de Salud Publica
N© 4886/09, dicto la siguiente:




Instituto de
Salud Publica
Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

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 PREDNISONA COMPRIMIDOS 5 mg, registro sanitario N° F-3376/10,
elaborado por Mintlab Co. S.A.

SEGUNDO: Establécese que los resultados aprobados son validos sdlo para la formula
autorizada por resolucion exenta N° 9070/06.

TERCERO: Otdérguese la condicién de equivalente terapéutico al producto farmacéutico
PREDNISONA COMPRIMIDOS 5 mg, registro sanitario N© F-3376/10, de propiedad de
Mintlab Co. S.A. con el producto de referencia Meticorten comprimidos 5 mg, registro
sanitario N© F-1134/08, de Schering Plough Cia Ltda.
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DISTRIBUCION:

- Mintlab Co. S.A.

- Agencia Nacional de Medicamentos
- Subdepartamento Registro y Autorizaciones Sanitarias
- Subdepartamento Laboratorio Nacional de Control
- Subdepartamento de Inspecciones

- Subdepartamento de Biofarmacia y Bioeqguivalencia
- Gestidn de clientes

- Unidad de procesos

- Archivo

™

5 Al TRANSCRITO FIELMENTE
VD Ths % MINISTRO DE FE
'”\: N, /3

\\

Informacignes; (36-2) 5755 201
www.spch.cl/




