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AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SUBDEPARTAMENTO DE BIOFARMACIA ¥ BIOEQUIVALENCIA
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AFRUEBA RESULTADDS DE ESTUDIC DE
BIOEQUIVALENCIA FARA DEMOSTRAR
EQUIVALENCIA TERAPEUTICA DEL PRODUCTO
FARMACEUTICO CLONAZEPAM COMPRIMIDOS 4,5
MG, REGISTRD SANITARID MN° F-13246 DE
LABORATORID CHILE S5.A.

RESOLUCION EXENTA M®____ !

AN Ue05.2012 207414

VISTOS

. La presentacion realizada por LABORATORIO CHILE 5.4, ingresada con fecha 31 de
octubre de 2012, para el producto CLOMAZERAM COMPRIMIDOS 0,5 mg, registra sanitario
N® F-13246, medlante la cual se solicita la aprobacion de resultados de estudio de
bipequivalencia para demostrar equivalencia terapéutica,

. Los informes tecnicos del Subdepartamento de Biofarmacia vy Bloeguivalendia
ITEC W° (4-13, de fecha 07 de enerc de 2013, e IWPP 59-13, de fecha 06 de mayo de
£013;

TEMIENDO PRESENTE

- El decreto exento N 27012 del Ministerio de Salud, que aprueba fa Norma Téonica
M= 131 denominada “Morma gue define los criterios destinados a establecer la eguivalencia
terapéutica en productos farmaceuticos en Chile”,

= El decreto exento NP S00/12 del Ministerio de Saled y sus moedificaciones, que
apruebha la Norma Técnica N® 136 denominada "Morma que determina los principios activos
contenidas en productos farmacéuticos que deben demostrar su equivalencia terapéutica y
lista de productos farmacéuticos que sirven de referencia de los mismas®,

La resalucion exenta del Institute N 48B6/08, gue aprueba la guia teonica
G BIOF 01, para estudios de biodisponibilidad comparativa con el producto de referencia
para establecer equivalencia terapéutica,

La resolucian exenta del Institubo N® 1008/12, que renseva e reconocdmiento al
centro de estudics de bipequivalenda Dominguez Laboratorios, Argenting para la
realizacién de estudios de bloeguivalencia,

& Las disposiclones del articule 94 del Cédigo Sanitario; del Reglamento del Sistema
Macional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el decreto suprerma N9 03
de 2010 del Ministerio de Salud v de los articulos 59 letra b) v 61 letra b}, del DFL N2 1 de
2005, dicto la siguiente:

0C MAY 2019




Satiid Pitkiles

ot Wiy s Tanad

Cont. Ref, N® 4974112

RESOLUCION

PRIMERD: APRUEBASE el informe final de resultados de estudios de bisequivalencia del
producto farmaceutico CLOMAZEPAM COMPRIMIDOS 0.5 myg, registro sanitario N F-
13246, de Laboratorio Chile 5.4,

SEGUNDO: ESTABLECESE que los resultados aprobados son vélidos sélo para la farmula
cuali cuantitativa autorizada por resolucién RW N® 8315712, de fecha 8 de mayo de 2012,
fabricado por Labaratorio Chile .4, ubicado en camino a Melipifla N*9978, Maipu,

TERCERD: OTORGUESE la condicidn de equivalente terapéutico,

ANOTESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE EN PAGINA WEB INSTITUCIONAL
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- Q.F. ELIZABETH ARMSTROMNG GONZALEZ
JEFA
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