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YISTOS:

- Las presentaciones realizadas por MINTLAB CO. S.A. ingresadas a este Instituto con
fechas 23 de julio de 2014 y 28 de agosto de 2014 para el producto farmacéutico
CICLOBENZAPRINA CLORHIDRATO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg,
registro sanitario N® F-12151,

. La resolucién de término probatorio N° 6003 de fecha 05 de diciembre de 2014 vy la
respuesta a dicha resolucidn, recibida con fecha 30 de diciembre de 2014,

. Los informes técnicos ITEC 348-2014 de fecha 21 de octubre de 2014 e IVFP 10-
2015 de fecha 13 de enero de 2015; ambos del Subdepartamento de Biofarmacia y
Bioeguivalencia; y

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 que deben demostrar su equivalencia
terapéutica y lista de productos farmacéuticos gue sirven de referencia de los
mismos”,

. Lz resolucion exenta del Instituto N° 4886/08, que aprueba la guia tecnica
G-BIOF 02, para estudios de biodisponibilidad comparativa con el producto de
referencia para establecer equivalencia terapéutica,
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- Lo dispuesto en el articulo tercerc del Decreto Supremo NUm. 13, de fecha 2 de abril
de 2012, del Ministeric de Salud, que establece un plazo de tres meses para
remplazar la rotulacion de los productos que han demostrado equivalencia
terapeutica,

- Las disposiciones del articulo 94 del Codigo Sanitario, del Reglamento del Sistema
Nacional de Control de Productos Farmaceéuticos, aprobado por el decreto supremo
N© 3 de 2010 del Ministeric de Salud y de los articulos 59 letra b) v 61 letra b), del
DFL N@ 1 de 2005, dicto |a siguiente:

RESOLUCION

PRIMERO: APRUEBASE los resultados del estudio in vitro para demostrar equivalencia
terapéutica del producto farmacéutico CICLOBENZAPRINA CLORHIDRATO
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg, registro sanitario N° F-12151, de MINTLAB
CO. 5.A.

SEGUNDO: ESTABLECESE que los resultados aprobados son validos sdlo para la
formula autorizada por resolucion exenta RW N° 22212, con fecha 18 de octubre de 2013
y el fabricante Mintlab Co. 5.A, Nueva Andrés Bello #1940, Independencia, Santiago.

TERCERO: OTORGASE |a condicién de equivalente terapéutico al producto farmacéutico
precedentemente identificado.

CUARTO: ESTABLECESE que el titular deberd presentar las planillas de fabricacidn de
todos los lotes fabricados en el periodo de 1 afio contados desde la fecha de la presente
resolucion, con el correspondiente resumen informativo de los resultados de analisis
estadistico interlote para los parametros criticos, debera demostrar que la distribucion de
datos es normal (se recomienda Test ShapiroWilks), cartas de control, valor de p para la
diferencia de las medias (ANOVA una via) y valor de p para la homogeneidad de las
varianzas (Test de Barlett).

QUINTO: DEJASE CONSTANCIA gue, de acuerdo con lo dispuesto en el articulo tercero
del Decreto Supremo N° 13/12 del Ministerio de Salud, si el titular desea tomar una
medida transitoria, como la implementacion de un isclogo adhesivo, debera enviar una
muestra del envase secundario al Subdepartamento de Biofarmacia y Bioequivalencia.

SEXTO: CANCELASE |a autorizacién al fabricante Laboratorios Saval S.A.

ANOTESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE EN PAGINA WEB INSTITUCIONAL
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