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RESOLUCION EXENTA N° /
SANTIAGO, 4859 18.12.2015

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: Las presentaciones realizadas por LABORATORIO MINTLAB Co
S.A., de fecha 18 de febrero de 2015, por la que solicita aprobacién de resultados in vitro para
demostrar equivalencia terapéutica y de fecha 06 de abril de 2015 para antecedentes de
validacién de procesos del producto farmacéutico ACICLOVIR COMPRIMIDOS 200 mg, registro
sanitario N° F-9863 perteneciente a Laboratorio Mintlab Co. S.A.; el informe técnico IVPP N° 314-
2015, de fecha 14 de agosto de 2015 y el informe técnico ITEC N© 419-2015, de fecha 03 de
diciembre de 2015, ambos del Subdepartamento de Biofarmacia y Bioequivalencia; vy

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 962 del Cdédigo Sanitario; el Reglamento del
Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos de Uso Humano, aprobado por el
Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud; los Decretos Exentos N°27 y N°500 de
2012, del Ministerio de Salud; la guia técnica G-BIOF 02 oficializada mediante Resolucion Exenta
N° 4886 de 2008, del Instituto de Salud Publica; en uso de las facultades que me confieren los
articulos 590 letra b) y 619 letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N© 19, de 2005 v las facultades
delegadas por la Resolucion Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014, del Instituto de Salud
Publica de Chile, dicto la siguiente: ;

RESOLUCION
1.- APRUEBASE los resultados del estudio in vitro para demostrar equivalencia terapéutica del
producto farmacéutico ACICLOVIR COMPRIMIDOS 200 mg, registro sanitario N° F-9863,
concedido a LABORATORIO MINTLAB Co. S.A.
2.- DEJASE CONSTANCIA que los resultados aprobados son validos sélo para la férmula
autorizada en la resolucidon exenta N° Resolucién N° 10922 emitida el 17 de octubre de 1997
fabricada por Laboratorio Mintlab Co. S.A. ubicado en Nueva Andrés Bello 1940, Santiago, Chile.
3.- OTORGASE la condicién de equivalente terapéutico.

4.- ESTABLECESE que el proceso de fabricacién quedard sujeto a la fiscalizacién de la
mantencion del estatus validado otorgado en la presente resolucion.
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