: _-ISlpremio ‘N3 de 2610, del Mm;si_’erso de Salud, 105 Decré‘tds Exentos

L Subdepartamento de Blofarmacaa y Bloequwa!enma

- f._correspondlente resumeén- informative: - de.los. resalta

N Ref.:BF631925/15 - -

RESOLUCION EXENTA RW N° 15894/15
: Santiag 11 de ‘septiembre de 2015
VISTO ESTOS ANTECEDENTES: .La presentacron Fealizada p""'LABORAT ORIO PAﬁTEUR 5A;

e’ fecha 28':de:enero’ de: 2015 por Ja gue s@licita. aprobaciéh. ‘de. resultados de ‘estudio de
b:oec;uwaiencra, referencia BF631925 para ‘el producte farmacéutico’ FELSOL CAPSULAS 150 myg:
[{FLUCONAZOLY, registro sanitaric N° F-7118/: 10; £l informe téenice ITEC NO 221 de fecha 5 de agosto.

(e 2015y elinforme IVPP N2 345, de fecha- 1. de septsembre de 2015, ambos. det 5mbdepartameato [+ 18
Buofarmacla -y auoequaienma, el comprcbante de pag de.grancel No 1264&37‘ '

TENIENDE} P_RESENTE* lo: dispussto en &l articulé 96 dej C@dlgf} Samtarso, el Reglaments

_-de ‘Sistema Nacional 'de: Controlde Prodictds Farmacsaticds de Uss Hurnang; aprobado por et Decrato.

- Ministerio de Salid: 1a guia ‘téchica :G=BIOF 01 oficializada’ mediarite b Exerita. N° 11886 fe
2008, del Institute de Salud’ ‘Pablicay en _gso de las facultades: que mé confic igrenlog artr_c‘._u_i_c_:_s S99 et

- BY 619 detry b}: del.Degreto: con Fusria deé’ Ley NG .10, dé 2005y las facuitades delegadas por -la

" Resolicion Exenta N®. 292, de-12:de febrero'de 2014, del! Instituto de’ Saiud Publlca de Chile, dicto 1
siguightes 0 T e e T T :

FELSOL CAPSULAS 150 TR {FLUCONAZOL) reglstro samtario N° F~?116/10 concedido a
L.ABORATORIO PAST EUR S A

R DEJASE CGNSTANCIA que tos resuitadcs ‘aprobados son vaﬂdcs séle-pata fa formula .
aumrnzada e la resolucion NO. 7816, de" fecha 18 de octabre de: 2000 fabricadb por ‘Laboratorios -
Pastetir S.A ubicado en Serrano 568, Cofcepcion, -

' 3 GTORGUESE !a condlcmn de- equwa!ente terapeuhco

4+ DEJASE ESTABLECIDO un plazo de trés: _eaes, contados:desde ia facha de la presente. .
resofuc:én, ‘para: reemplazar ta rotulaclén’ del product en la ‘forma: que seé ndica en el articuta 87°,

incisos segundo al ¢lintd del Reglamento del Sistema’ de Control da:P oductoa Farmacautacos
de Use Humanb; de acuerdo a'lo dispiesto &n &l articils. tercero de Decreto

: abrs! de 2012 del Mmtsteno de Saiudi S: ei tttutar desea tomar'

_ S 5. ESTABLECESE Hue sl titu!ar debera presentar las plamflas d fabrscac:on de todos fos.
. lotes Fabrfcacios ey el periodg. de’ 1afio: Contados ‘desde ‘|a fecha: de 1a présente resolucidn, con et

: dos:de--analisis -estadistico. Interfote pary lgs .-
* parametros. criticos; deberd demostrar quela; ds_ ibucién ‘de’ datés: es normal {s& recomienda Test; -
'Shaptrowuks), Cartas dé coritral, valor de- P pard ladifefencia de las: medaas {ANOVA unaviaj iy valer .

dep para la hnmogenefdad de las'varianzas {Test de Bartett}
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