HP Ref.:BREZI1FTE4

RESOLUCION EXENTA RW W® 11774715

Santiago, 14 de plio de 2008

VISTD ESTOS ANTECEDENTES: Ls presentscion reabzada por Laboratorio Bago de Chile

5.4, de fecha 22 de duiembre de 2014 por la gue solicka aprobacon ce resultades de estudic W

WITRO, referencia BFEZ 197, para @l prodiscto farmacéutics DEGRALER COMPRIMICOS RECUBIERTOS

S g (LEVOCETIRIZING DICLORHIDRATO), registre sanitario N® F-14173714; El informe técnica [TEC

M2 179, de fecha 3 de pulio de 2015 v 2l informe IVPP N? 147, de fecha 7 de abril de 2015, ambas del

Subdepartamento de Biofarmacia y Bioequivalencia; el comgrobamte & page de arancel N*
FO14132074391045;

TEMIENDD PRESENTE: Io dispuesto an ol articulo $6% del Chdigo Saritario; el Beglamenta
il Sestema Nacianal de Comtrol de Productas Parmaceuticas de Uso Humang, aprobade por el Decrala
Supremo W2 3 de 2010, ded Ministeric de Salud; ks Decestes Exentos MO27 y N*S00 de 20132, del
Ministeric de Salud; 13 guia técrica G-BIOF 02 cfcializsda mediarts Resolucitn Exenta N® 4886 &a
20086, del Institutd de Sahed Pablica; =n uso de las facultades que ma configren |os aticulos 590 letrs
B} v 610 letra b} del Decreto con Fuerza de Ley N 19, 38 2005 v i facultsdes delsgadas por s
Resclucitn Exenta N2 292 de 12 de fabrars o8 2014, del Instituto de Sslud Publica de Chile, dicte ka
siguiente:

RESQLUCIGON

1.- APRUEBASE ios resultados dal estudio 1N VITRO @&l producto farmacéutico DEGRAMER
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 mg (LEVOCETIRIZIMA DICLORHIDRATO) registro sapitaric N
F=14173/14 concedido a Laboratorio Bagd de Chile 5.4, .

1.- DEJASE CONSTAMCIA que |od resultsdos aprobados son wilides séka para la foemula
Autarizada én |3 resclucicn N* 9527/15, de fecha 17 de jurea de 2015, fabricads por Laboratono Bago
de Chile 8.4,

1.- OTORGUESE L condicidn de equivalente terapsutico,

4.- DEIASE ESTABLECIDO ur plazo de tres mesas, confacos desde |a fecha de la presente
resglucion, para reemplazar la rotulaciin dal producta en la forma que se indica en @ aticuly 75,
ircisas segunda A quinta del Reglarmento del Sistema Madonal de Contral de Productos Farmacéuticos
e Use Humane, de aiuerdo 8 lo dspuesto en el articulg tergers ded Decreto Supremo N° 13 del 2 de
abrd de 2012 del Ministerio de Salud. 5i @l (Myla des=a tomar una medida transitaria, coma 18
implementacién de un SelGgo adhesvo, ceberd enviar una MUREIFA del envase seoundano al
Subdepartamento de Biofarmacia y Bioequivalencia,

5. ESTABLECESE que e titular deberd presontar las planillas de fabricacion de todas los
Intes fabricados en of pericdo de 1 8fic contados desde la fecha de la presente sesclucidn, con el
carrgspandients resumen informstive de los resultados de andliss estadistico interiote para los
pardmetros criticos, deberd demostrar gue la diglribugion de detos #s normal {se recomienda Test
ShapireWilks), catas de control, valtr && p para la diferencia de las medias (ANOVE, was via) y walor
de @ para la hamagereidad de 1&8 vananzes | Test de Barlett).
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