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BIOEQUIVALENCIA PARA DE
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APRUEBA RESULTADOS DE ESTU&{;IO DE

EQUIVALENCIA TERAPEUTICA DEL PR
FARMACEUTICO FUROSEMIDA COM

ODUCTO
PRIMIDOS

40 mg, REGISTRO SANITARIO N° F-2274

RESOLUCION EXENTA NO

sanTAe: 13122013 004

VISTOS:

127

- La presentacion realizada por LABORATORIO CHILE S.A. ingresada a este|Instituto

con fecha 05 de julio de 2013,

- el correo electronico de Ia jefatura del subdepartamento de biofarmacia vy
bioequivalencia Q.F. Alexis Aceituno Alvarez, mediante el cual se instruye la

aprobacién del estudio de bioequivalencia,

los informes técnicos de evaluacion del Subdepartamento de Biofallfnacia y

Bioequivalencia, Seccion Biofarmacia ITEC GICONA N© 107-2013, de fec

a 23 de

agosto de 2013 modificado con fecha 10 de diciembre de 2013 y Seccion Validacion

de Procesos IVPP N° 292-2013, de fecha 06 de diciembre de 2013;

CONSIDERANDO:

- Que el protocolo de estudio previamente aprobado fue modificado al momento de
desarrollar el estudio y las modificaciones, no fueron debidamente justificadas ni

advertidas a este Instituto,

- que los antecedentes adicionales presentados corresponden a una ¢arta de

autorizacion de parte del comité independiente de ética para ensayos en farm
clinica, de fecha posterior a la ejecucion del estudio clinico; y

TENIENDO PRESENTE:

acologia

- 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 estab
equivalencia terapéutica en productos farmacéuticos en Chile”,

- La guia técnica G-BIOF 01, para los estudios de biodisponibilidad/bioequ
para establecer equivalencia terapéutica de formas farmacéuticas sélidas ¢

lecer la

valencia
rales de

liberaciéon convencional, oficializada mediante resolucion exenta N° 4886/08 del

Instituto de Salud Publica de Chile,

- El decreto exento N° 500/12 del Ministerio de Salud y sus modificacioh
aprueba la Norma Técnica N° 136 denominada “Norma que determina los [I!
activos contenidos en productos farmacéuticos que deben demostrar su equ
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terapéutica y lista de productos farmacéuticos que sirven de referenci

mismos”,

Las disposiciones del articulo 94 del Codigo Sanitario, del Reglamento de
Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el decreto

NO 3 de 2010 del Ministerio de Salud y de los articulos 59 letra b) y 61 let

DFL N° 1 de 2005,

la resolucidon exenta del Instituto N° 1008/12, que renueva el reconoci

realizacién de estudios de bioequivalencia, dicto la siguiente:
RESOLUCION

PRIMERO: APRUEBASE el informe final de resultados de estudio de bioequiva

producto farmacéutico FUROSEMIDA COMPRIMIDOS 40 mg, registro sanita

2274, de Laboratorios Chile S.A.

SEGUNDO: ESTABLECESE que los resultados aprobados son validos sola
formula cuali cuantitativa autorizada por resolucion exenta N° 15128, de fec
noviembre de 1994; fabricado por Laboratorio Chile S.A. ubicado en camino &

N°9978, Maipu, Santiago.
TERCERO: OTORGUESE la condicién de equivalente terapéutico.

CUARTO: ESTABLECESE que el titular deberd presentar las planillas de fabri
todos los lotes fabricados en el periodo de 1 afio contados desde la fecha de |a
resolucién, con el correspondiente resumen informativo de los resultados d
estadistico interlote para los parametros criticos, debera informar Test Shaj
para evaluar la Normalidad, cartas de control, valor de p para la diferencia de |
(ANOVA una via) y valor de p para la homogeneidad de las varianzas (Test de
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QUINTO: DEJASE CONSTANCIA que, de acuerdo con lo dispuesto en el articulo tercero

del Decreto Supremo N° 13/12 del Ministerio de Salud, si el titular desea t

mar una

medida transitoria, como la implementacién de un isologo adhesivo, debera enviar una

muestra del envase secundario al Subdepartamento de Biofarmacia y Bioequiva
SEXTO: DEVUELVASE los antecedentes evaluados.

ANOTESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE EN PAGINA WEB INSTITUC]
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DISTRIBUCION =

- Laboratorio Chile S.A.

- Agencia Nacional de Medicamentos

- Subdepartamento de Biofarmacia y Bioequivalencia
- Subdepartamento de Inspecciones

- Gestion de clientes (2)

- Ugasi

- Comunicaciones
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