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iPRUEBA RESULTADOS

OFQUIVALENCIA

DE ESTUDIO DE
BIOEQUIVALENCIA PARA DEMOSTRAR
EQUIVALENCIA TERAPEUTICA DEL PRODUCTO
FARMACEUTICO BERSEN COMPRIMIDOS 20 myg,
EGISTRO  SANITARIO N°  F-11625 e
L(ABORATORIO PASTEUR S.A.
RESOLUCION EXENTA No /

SiANTIAGO,

|
|

VISTOS

La presentacion realizada por LAB
de diciembre de 2012,
sanitario N° F-11625, ‘'mediante l?:l
estudio de bioequivalencia para de

El informe técnico de evaluacion de
16 de abril de 2013, del Subdeparta

El memorando N° 46, de fecha 0§
Inspecciones mediante el cual infors
la conformidad de la validacidén de
COMPRIMIDOS 20 mq,

El oficio ordinario N° 334, de fect
solicitan antecedentes adicionales, ¥y
de 2013;

i}

TENIENDO PRESENTE

El decreto exento N° 27/12 del Min
N° 131 denominada “Norma que

El decreto exento N° 500/12 del

aprueba la Norma Técnica N° 136 denomina

activos contenidos en productos far

terapéutica y lista de productos farmacéutic

{
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mismos”,

G-BIOF 01, para estudios de biod
referencia para establecer equivaleng

Av. Marathion 1000, fluiiea, Santiago
Foacilla A0 Carrnn 94, FEdian Daveat Yronnen

ORATORIO PASTEUR: S.A,
para el producto BERSEN COMPR

1::Ieﬁ
equivalencia terapéutica en productos fa

La resolucién exenta del Institutd N°

17.06.2013 001232

+ Ingresada con fecha 11
IMIDOS 20 mg, registro

cual se solicita la- aprobacién de resultados de
ostrar equivalencia terapéutica,

resuitados del estudio ITEC N°© 65-13, de fecha

mento de Biofarmacia y Bioequivalencia,

de febrero de 2012, del Subdepartamento de

na que la informacidn es suficiente para evaluar
! proceso de fabricacién del producto BERSEN

a 31 de enero de 2013, mediante el cual se
la respuesta presentada con fecha 14 de marzo

sterio de Salud, que aprueba la Norma Técnica
ne los criterios destinados a establecer Ia
rmacéuticos en Chile”,

inisterio de Salud y sus modificaciones, que
da “Norma que determina los principios
acéuticos que deben demostrar su equivalencia
0S gue sirven. de referencia de los

4886/08, que aprueba la guia técnica
isponibilidad comparativa con el producto de
ia terapéutica,




Av. Marathon 1.000, fuioa, Santiaga
Facills 4R Farren 21 Fhidion Prctal 7720050

Gobierno de Chile

Cont. Ref. N© 5797/12

- Las disposiciones del articulo 94 de| Codigo Sanitario; del Reglamento del Sisterna

Nacional de Control de Productos §F

armacéuticos, aprobado por el decreto supremo

N® 03 de 2010 del Ministerio de Salud y de los articulos 59 letra b) y 61 letra b), del

DFL N9 1 de 2005, dicto la siguiente

RESOLUCION

PRIMERO: APRUEBASE e! informe final de resultados de estudio de bioequivalencia del
producto farmacéutico BERSEN COMPRIMIDOS 20 mg, registro sanitario N° F-11625, de

Laboratorio Pasteur S.A.

SEGUNDO: ESTABLECESE que los resultados aprobados son viélidos s6lo para la férmula
cuali cuantitativa autorizada por resoluciéh exenta N° 20063, de fecha 11 de noviembre de

2011, fabricado por Laboratorio Pasteur
Concepcidn, Chile. '

TERCERO: OTORGUESE la condicién de eq

5.A., planta ubicada en Ignacio Serranc 568,

uivaiente terapdutico.

CUARTO: DEVUELVASE los antecedentes kvaluados

ANOTESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE EN PAGINA WEB INSTITUCIONAL
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DISTRIBUCION:

- Laboratorio Pasteur S.A.

- Agencia Nacional de Medicamentos

- Subdepartamento Registro ¥ Autorizaciones Sanitarias
- Subdepartamento de Inspecciones

- Subdepartamento de Bidfarmacia ¥ Bioequivalencia

- Gestién de Clientes (2)

- Unidad de Procesos

- Archivo
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