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OTORGA CONDICION DE EQUIVALENTE

NO Ref.:8680/20 TERAPEUTICO AL PRODU(I:;(:
it FARMACEUTICO TIGECICLION
LIOFILIZADO PARA son_ucTRO

INYECTABLE 50 MG, REGIS

SANITARIO N° F-23407/17 ADEL
TITULAR NEOETHICALS CHILE S.P.A.

RESOLUCION EXENTA RW N° 26876/38
Santiago, 27 de octubre de 20

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion realizada por NEOET:;I?:S;O%TJLIEE
S.P.A. ingresadas a este Instituto con fecha 30 de septiembre de 2020, SPS - Registro
farmacéutico TIGECICLINA LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE' L ag'e'utica El
Sanitario N° F-23407/17, mediante la cual solicita establecer ‘E'quivalenCIa er FIJDrOduct.ivo
informe técnico emitido por la Seccidn de Validacién vy Trangl!ldad de Proces;j)o R e
del Subdepartamento de Biofarmacia y Equivalencia Terapeutlca‘,’IVPP—LIQ " ede’ntes
fecha 27 de octubre de 2020, elaborado en base a la evaluacion de los antec

presentados por el solicitante; y

TENIENDO PRESENTE: La Norma Técnica N° 131 denominada “Norma que 'de_flne
los criterios destinados a establecer la equivalencia terapéutica en productos farmacéuticos
en Chile”, las disposiciones del articulo 94 del Cédigo Sanitario; del Reglamento del Sistema
Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, 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 N° 1 de

2005.

RESOLUCION

1.- APRUEBASE el informe técnico que establece la validacion del proceso de
manufactura para el producto farmacéutico TIGECICLINA LIOFILIZADO PARA SOLUCION
INYECTABLE 50 mg, Registro Sanitario N° F-23407/17, del titular NEOETHICALS CHILE
S.P.A., elaborado por la planta de fabricacién CAPLIN POINT LABORATORIES LTD., ubicada
en Survey No. 895/1D, 2B, 2C & 897/5A, 5B Guruvarajakandikai Village, Sirupuzhalpettai
Post, GUMMDIPOONDI TALUK, THIRUVALLUR DISTRICT, TAMIL NADU-601 201 INDIA.

2.- ESTABLECESE que el titular deberd informar a este Instituto cualquier cambio
que realice al proceso validado o a la férmula cuali-cuantitativa autorizada por Resolucién
Exenta N° 6085, de fecha 30 de marzo de 2017.

3.- OTORGUESE la condicién de Equivalente Terapéutico.
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