AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SUBDEPARTAMENTO DE BIOFARMACIA Y BIOEQUIVALENCIA

B FBG/ CBM/PMR

Ref.: 8980/14

RESCOLUCION EXENTA N° /

SANTIAGO, @§R@ 02.02.707 b

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de fecha 15 de octubre de 2014, por la gue
solicita aprobacién de resultados de estudio de bicequivalencia para demostrar equivalencia
terapéutica para el producte farmacéutico CIBLEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 30 mg
(Mirtazapina), registro sanitaric N° F-9773 perteneciente a LABORATORIOS LAFI LTDA.; los
informes técnicos ITEC N° 66-2015, e IVPP N© 492-2015, ambos del Subdepartamento de
Biofarmacia y Bicequivalencia; y

TENIENDG PRESENTE: |0 dispuesio en el articulo 96° del Cdédigo Sanitario; el Reglamento dea!
Sistemna Nacional de Control de Preductos Farmacéuticos de Uso Humano, zprobadoe por el
Decreto Supremo N© 3 de 2010, del Ministerio de Salud; los Decretos Exentos N°27 v N°5Q0 de
2012, de! Ministerio de Salud: las guias técnicas G-BIOF 01 y G-BIOF 02 oficializada mediante
Resolucién Exenta N° 4886 de 2008, del Instituto de Salud Péblica; en usc de las facultades que
me confieren ics articulos 599 letra b) y 610 letra b) del Decreto con Fuerza de Ley NC 19, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucidon Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014, del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicte Iz siguiente:

RESOLUCION

1.- APRUEBASE los resultados del estudio de bioequivalencia del producto farmacéutico
CIBLEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 30 mg (Mirtazapina), registro sanitario N° F-9773
perteneciente a LABCRATORIOS LAFI LTDA.

2.- DEJASE CONSTANCIA gue los resultados aprobados son validos sélo para la férmula
autorizada en la resolucidén exenta RW N° 16779 de fecha 11 de agosto de 2014, fabricada por
LABORATORIOS RECALCINE S.A. ubicado en Avenida Carrascal 5650 , Quinta Normal, Santiago.

3.- OTORGASE la condicidén de equivalente terapéutico.
4.~ CANCELESE |la autorizacion al fabricante Laboratcrios Lafi Lida.

5.- ESTABLECESE que el proceso de fabricacidn gquedard sujeto a la fiscalizacion de la
mantencién del estatus validade otergado en la presente resolucién.

AI?OTESE Y COMUNIQUESE

Ry B
Q.F. JORGECHAVEZ ARRUE, Ph.D.
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