AAAPCS
N Ref.:BF561866/14

RESOLUCION EXENTA RW N° 6292/15

Santiago, 17 de abril de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion realizada por ASCEND LABORATORIES SPA
de fecha 13 de junio de 2014 por la que solicita aprobacion de resultados de estudio IN VITRO,
referencia BF561866, para el producto farmacéutico DULOXETINA CAPSULAS CON GRANULOS CON
RECUBRIMIENTO ENTERICO 30 mg, registro sanitario N° F-20783/14; El informe técnico ITEC N° 284,
de fecha 28 de agosto de 2014 y el informe IVPP N° 112, de fecha 20 de marzo de 2015, ambos del
Subdepartamento de Biofarmacia y Bioequivalencia; el comprobante de pago de arancel N° 1194161,

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 960 del Codigo 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 Resolucién Exenta N° 4886 de
2008, del Instituto de Salud Publica; en uso de las facultades que me confieren los articulos 599 letra
b) y 61° letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N° 10, de 2005 y 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: i

RESOLUCION

_ 1.- APRUEBASE los resultados del estudio IN VITRO del producto farmacéutico DULOXETINA
CAPSULAS CON GRANULOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 30 mg registro sanitario N° F-20783/14
concedido a ASCEND LABORATORIES SPA. :

> - DEJASE CONSTANCIA que los resultados aprobados son validos solo para la formula
autorizada en la resolucién N° RW N° 1685/14, de fecha 28 de enero de 2014, fabricado por .

3.- OTORGUESE la condicion de equivalente terapéutico.

4.- DEJASE ESTABLECIDO un plazo de tres meses, contados desde la fecha de la presente
resolucién, para reemplazar la rotulacion del producto en la forma que se indica en el articulo 87°,
incisos segundo al quinto del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos
de Uso Humano, de acuerdo a lo dispuesto en el articulo tercero del Decreto Supremo N° 13 del 2 de
abril de 2012 del Ministerio de Salud. Si el titular desea tomar una medida transitoria, como la
implementacion de un isologo adhesivo, debera enviar una muestra del envase secundario al
Subdepartamento de Biofarmacia y Bioequivalencia.

5‘.- ESTABLECESE que el titular del registro debera presentar a este Instituto las planillas de
fabricacion de los lotes importados durante el primer afio, contado a partir de la fecha de la presente

resolucién, acompafiando copia de ésta y una carta con la enumeracion de los lotes cuyas planillas
acompafan.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Q.F. PAMELA MILLA NANJARI
JEFA (TP) DEPARTAMENTO
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO D PUBLICA DE CHILE
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