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APRUEBA  RESULTADDS DE ESTUDIO DE
BICEQUIVALENCIA _ PARA DEMOSTRAR
EQUIVALENCLA TERAPEUTICA DEL FRODUCTO
FARMACEUTICO CLOMAZEPAM COMPRIMIDOS 2
MG, REGISTRO SANITARIO N F-13247 DE
LABORATORIO CHILE S.A,

RESOLUCTON EXENTA N*® !

06.05.2013 UG1413

SANTIAGO,
VISTOS

- La presentacidn realizada por LABORATORIO CHILE %.A., ingresada con fecha 31 de
octubre de 2012, para el products CLONAZEPAM COMPRIMIDOS 2 my, registro sanitario M®
F-13247, mediante la. cual se solicika la aprobacion de resultados de estudio de
bioequivalencia para demaostrar equivalencia terapéutica,

= Los informes técnicos del Subdepartamento de Biofarmacla y Bioeguivalencia
ITEC N2 05-13, de fecha 07 de enero de 2013, e IVPP 57-13, de fecha 06 de maye de
2013;

TENIENDO PRESENTE

El decreto exents N® 27/12 del Ministerio de Salud, que aprueba la Norma Técnica
M= 131 denominada “Norma que define los criterios destinados 8 establecer la equivalencia
terapéutica en productos farmacéuticos en Chile®,

- El decreto exento N° 500712 del Ministerio de Salud y sus modificaciones, gque
aprueba la Morma Técnica N? 136 depominada "Morma gue determina bos principios activos
contenidos en productos farmacéuticns que deben demostrar su equivalencla terapéutica y
lista de productos farmacduticos gue sirven de referencla de los mismas”,

. La resolucién exenta del Instituto N°® 4BBE/0E, que aprueba la guia técnica
G-BIOF 01, para estudios de biodisponibilidad cormparativa con €l producio de referencia
para establecer equivalencia terapéutica,

- La resplucion exenta del Instituto N2 1008/12, gque renueva el reconocimiento al
centro de estudios de bioequivalencla Dominguez Laboratorios, Argenting para la
realizacidn de estudias de bloeguivalencia,

. Las disposiciones del articulo 94 del Codigo Sanitario; del Reglamento del Sistema
Macional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el decreto suprema N? 03

de 2010 del Ministerio de Salud v de los articulos 59 letra b) y 61 letra b), del DFL N9 1 de
2005, dicto la siguiente:

0° MAY 2013

e T




Salud Patilies
. AT O

Cont. Ref. NO 4072012

Gayares fu Chilm

RESOLUCION

PRIMERO: APRUEBASE el informe final de resultados de estudios de bioequivalencia del
productn farmacéutico CLONAZEPAM COMPRIMIDOS 2 myg, registro sanitario MO F-
13247, de Laboratorio Chile S.A.

SEGUNDO: ESTABLECESE que los resultados aprobados son vélidos sdlo para la farmula
cuali cuantitativa avtorizada por resolucion RW N® 4166411, de fecha 4 de abril de 2011,
fabricado por Laboratorio Chile S.A. ubicado en camino a Melipilla N"9978, Maipd.

TERCERO: OTORGUESE Iz condicidn de equivalente terapéutico,

ANOTESE, COMUNIQUESE ¥ PUBLIQUESE EN PAGINA WEB INSTITUCIONAL
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Q.. ELIZABETH ARMSTRONG GONZALEZ
JEFA

AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

CISTRIBUCION
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