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SANTIAGO, C a 1.02.
VISTOS:

- La presentacion realizada por ETEX FARMACEUTICA LTDA., en la gue soIicEta.la
aprobacién de resultados de estudio de bioequivalencia para el producto farmaceutico
CILOKARE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 6,25 mg (carvedilol), registro sanitario N© F-
18682,

- La resolucidn exenta N°2349, de fecha 09 de julio de 2014 que abrié término
probatorio y fijé punto de prueba,

- El informe técnico de la seccién de biofarmacia ITEC N° -2014, de fecha agosto de
2014 con caracter de rechazo de la solicitud,

- La carta de fecha 01 de agosto de 2014, mediante la cual el titular solicita dejar sin
efecto dicha presentacién;

TENIENDO PRESENTE:

Las disposiciones establecidas en la Norma de Equivalencia Terapéutica oficializada
mediante decreto exento Ministerio de Salud N° 27/12, que dice relacién con los criterios
para establecer equivalencia terapéutica en productos farmacéuticos en Chile, las
disposiciones del articulo 94 del Cdédigo Sanitario, del Reglamento del Sistema Nacional
de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el decreto supremo N° 3 de 2010
del Ministerio de Salud y de los articulos 59 letra b) y 61 letra b), del DFL N° 1 de 2005,
y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 1.553 del 9 de agosto de 2012 del
Instituto de Salud Publica de Chile y la ley N° 19.880/03, que establece las bases de los
procedimientos administrativos que rigen los actos de los 6rganos de la administracion
del Estado, dicto la siguiente:
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RESOLUCION:

PRIMERO: DESISTASE la solicitud de aprobacion de resultados de estudip _de
bioequivalencia para demostrar equivalencia terapéutica, para el producto farmacéutico

CILOKARE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 6,25 mg, registro sanitario N° F-18682.

ANOTESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE EN PAGINA WEB INSTITUCIONAL

/QQ’(\Q\V\L Dg ., NP
(8] Q?‘“ K

Q.F. PAMELA MILLA NANJARI

JEFA (TP)
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

R

DISTRIBUCION: / - p
- INTERESADO 7 /> -
TRANSCRITO FIELMENTE

- GESTION DE TRAMITES (2)

- GESTION DOCUMENTAL ~____MINISTRO DE FE

Av. Marathon 1,000, Nufioa, Santiago
Casilla 48 Correo 21 - Codigo Postal 7780050
Mesa Central: (56 2) 2575 51 01
Informaciones: (56 2) 2575 52 01
www.ispch.cl



