AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SUBDEPARTAMENTO DE BIOFARMACIA'Y BIOEQUIVALENCIA

AAA / SMQ

Ne ref.: 187/13

APRUEBA RESULTADOS DE ESTUDIO DE
BIOEQUIVALENCIA DEL PRODUCTO
FARMACEUTICO KETOPROFENO CAPSULAS 50
MG, REGISTRO SANITARIO N° F-9897 DE
MINTLAB CO.S.A.

RESOLUCION EXENTA N° /

N | ‘ " i
VISTOS:

- La presentacion realizada por LABORATORIO MINTLAB CO. S.A. ingresada con fecha
09 de enero de 2013,

_ El informe técnico ITEC N°¢ 42-13, de fecha 15 de marzo de 2013, del
Subdepartamento de Biofarmacia y Bioequivalencia;

- E| informe técnico IVPP 70-13, de fecha 29/05/2013, del Subdepartamento de
Biofarmacia y Bioequivalencia;

TENIENDO PRESENTE:

- El decreto exento N° 27/12 del Ministerio de Salud, que aprueba la Norma Técnica N°
-~ 131 denominada “Norma que define los criterios destinados a establecer la
equivalencia terapéutica en productos farmacéuticos en Chile”,

. El decreto exento N° 500/12 del Ministerio de Salud y sus modificaciones, que
aprueba la Norma Técnica N° 136 denominada “Norma que determina los principios
activos contenidos en productos farmacéuticos gue deben demostrar su equivalencia
terapéutica y lista de productos farmacéuticos que sirven de referencia de los
mismos”,

. La resolucion exenta del Instituto N° 4886/08, que aprueba la guia técnica
G-BIOF 01, para estudios de biodisponibilidad comparativa con el producto de
referencia para establecer equivalencia terapéutica,

- Las disposiciones del articulo 94 del Cédigo Sanitario; del Reglamento del Sistema
Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el decreto supremo
N° 03 de 2010 del Ministerio de Salud y de los articulos 59 letra b) y 61 letra b), del
DFL N° 1 de 2005

_  La resolucién exenta N°1531 del 16 de mayo de 2013, que “Instruye\gr-_\\_J
Departamento Agencia Nacional de Medicamentos respecto del alcance de los
estudios de bioequivalencia de especialidades farmacéuticas que indica, que
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correspondan a un mismo titular y planta de producciéon”, en la que se establece la
aprobacidén de resultados de estudios, cuando estos correspondan exactamente al
mismo producto, pero con distinta denominacién y cumplan los requisitos estipulados
en el punto 1 de dicha resolucién, dicto la siguiente:

RESOLUCION

PRIMERO: APRUEBASE los resultados del estudio de bioequivalencia del producto
farmacéutico KETOPROFENO CAPSULAS 50 mg, registro sanitario N© F-9897
perteneciente a LABORATORIO MINTLAB CO. S.A.

SEGUNDO: DEJASE ESTABLECIDO que los resultados aprobados son validos so6lo para
la férmula autorizada por resoluciéon N° 3486/99, de fecha 23 de junio de 1999, fabricado
por Laboratorio Mintlab Co. S.A., ubicado en Nueva Andrés Bello 1940, independencia,
Santiago de Chile.

TERCERO: OTORGUESE la condicion de equivalente terapéutico.

CUARTO: El titular debe enviar a lo menos una planilla de fabricacién del producto
KETOPROFENO CAPSULAS 50 mg registro F-9897, en un plazo de 12 meses desde la
fecha de la presente resolucion.

QUINTO: DEJASE CONSTANCIA que, de acuerdo con lo dispuesto en el articulo tercero
del Decreto Supremo N° 13 de 2 de abril de 2012 del Ministerio de Salud, el titular de
este registro sanitario tendra un plazo de tres meses, contados desde la fecha de la
presente resolucion, para reemplazar la rotulacién de sus productos en la forma que se
indica en el articulo 87 incisos segundo a quinto del Reglamento del Sistema Nacional de
Control de los Productos Farmacéuticos de Uso Humano. Si el titular desea tomar una
medida transitoria, como la implementacion de un isologo adhesivo, debera enviar una
muestra del envase secundario al Subdepartamento de Biofarmacia y Bioequivalencia.

SEXTO: DEVUELVASE los antecedentes evaluados

ANOTESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE EN PAGINA WEB INSTITUCIONAL
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- Laboratorio Mintlab C3.S.A.

- Agencia Nacional de Medicamentos

- Subdepartamento de Biofarmacia y Bioequivalencia
- Subdepartamento de Inspecciones

- Gestién de clientes (2)

- Unidad de procesos

- Archivo
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