








N° Ref.:13F621975/14 

RESOLUCIÓN EXENTA RW N° 11774/15 
Santiago, 14 de julio de 2015 

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentación realizada por Laboratorio Bagó de Chile 
S.A. de fecha 29 de diciembre de 2014 por la que solicita aprobación de resultados de estudio IN 
VITRO, referencia BF621975, para el producto farmacéutico DEGRALER COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 
5 mg (LEVOCETIRIZINA DICLORHIDRATO), registro sanitario N° F-14173/14; El informe técnico ITEC 
N° 179, de fecha 3 de julio de 2015 y  el informe IVPP N° 147, de fecha 2 de abril de 2015, ambos del 
Subdepartamento de Biofarmacia y Bioequivalencia; el comprobante de pago de arancel N° 
2014122974291045; 

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el artículo 960  del Código Sanitario; el Reglamento 
del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos de Uso Humano, aprobado por el Decreto 
Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud; los Decretos Exentos N027 y N°500 de 2012, del 
Ministerio de Salud; la guía técnica G-BIOF 02 oficializada mediante Resolución Exenta N° 4886 de 
2008, del Instituto de Salud Pública; en uso de las facultades que me confieren los artículos 590  letra 
b) y 610  letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N° 10, de 2005 y las facultades delegadas por la 
Resolución Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014, del Instituto de Salud Pública de Chile, dicto la 
siguiente: 	 - 

RESOL U ClON 

1.- APRUÉBASE los resultados del estudio IN VITRO del producto farmacéutico DEGRALER 
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 mg (LEVOCETIRIZINA DICLORHIDRATO) registro sanitario N° 
F-14173/14 concedido a Laboratorio Bagó de Chile S.A.. 

2.- DÉJASE CONSTANCIA que los resultados aprobados son válidos sólo para la fórmula 
autorizada en la resolución N° 9927/15, de fecha 17 de junio de 2015, fabricado por Laboratorio Bagó 
de Chile S.A.. 

3.- OTÓRGUESE la condición de equivalente terapéutico. 

4.- DÉJASE ESTABLECIDO un plazo de tres meses, contados desde la fecha de la presente 
resolución, para reemplazar la rotulación del producto en la forma que se indica en el artículo 871, 
incisos segundo al quinto del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos 
de Uso Humano, de acuerdo a lo dispuesto en el artículo tercero del Decreto Supremo N° 13 del 2 de 
abril de 2012 del Ministerio de Salud. Si el titular desea tomar una medida transitoria, como la 
implementación de un isologo adhesivo, deberá enviar una muestra del envase secundario al 
Subdepartamento de Biofarmacia y Bioequivalencia. 

5.- ESTABLÉCESE que el titular deberá presentar las planillas de fabricación de todos los 
lotes fabricados en el periodo de 1 año contados desde la fecha de la presente resolución, con el 
correspondiente resumen informativo de los resultados de análisis estadístico interlote para los 
parámetros críticos, deberá demostrar que la distribución de datos es normal (se recomienda Test 
ShapiroWilks), cartas de control, valor de p para la diferencia de las medias (ANOVA una vía) y valor 
de p para la homogeneidad de las varianzas (Test de Barlett). 

ANÓTESE Y COMUNÍQUESE 
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3.- Los rótulos el folleto de información al paciente y el folleto de información al 
profesional del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y 
distribución a lo autorizado en el registro sanitario y sólo podrán modificarse en lo referente 
a la materia que trata la presente resolución. 

4.- DÉJASE ESTABLECIDO que la información evaluada en la solicitud para la 
aprobación de esta modificación al registro sanitario, corresponde a la entregada por el 
solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta, 
conforme a lo dispuesto en el Art.2100  del Código Penal y que la información proporcionada 
deberá estar a disposición de la Autoridad Sanitaria, para su verificación, cuando ésta lo 
requiera. 

5.- DÉJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendrá un plazo de 6 meses a 
contar de la fecha de la presente resolución para actualizar la información en los anexos del 
registro que así lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificación al 
Instituto. 

ANÓTESE Y CJØUNÍQUESE 

JEFA SIJBDEPTO. REGISTRO Y AUTORILACiONES A 'RIPsZ 

AGENCIA NACIONAL DE MiCAMEN1 
INSTITUTO  SALUD U . HE 	R ENBLUTH LÓPEZ 
JEFA SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS 

AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS 
INSTITUTO DE SALUD PÚBLICA DE CHILE 

DISTRIBUCIÓN 
INTERESADO 
UCD 
GESTIÓN DE TRÁMITES 

de Fe 

Av. Marathon 1.000, Ñsñoa Santiago 

C8s818 48, Correo 21 - Código Postal 7780050 

Mesa Central. (56) 22575 5101 

Informaciones. (56) 22575 52 01 

www.ispch.cI 



Nº Ref.:N578372/14 RESOLUCIÓN EXENTA RW N° 16370/14
Santiago, 6 de agosto de 2014

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Alfredo Guevara Zamudio,
Responsable Técnico y D. Jose Antonio Plubins Romeo, Representante Legal de Laboratorio Bagó
De Chile S.A., ingresada bajo la referencia Nº N578372, de fecha de 5 de agosto de 2014,
mediante la cual solicita la renovación del registro sanitario del producto farmacéutico DEGRALER
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 mg; el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudación Nº 2014080549983100, emitido por Tesorería General
de la República; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentación de fecha 5 de agosto de 2014, de D.
Alfredo Guevara Zamudio, Responsable Técnico y D. Jose Antonio Plubins Romeo, Representante
Legal de Laboratorio Bagó De Chile S.A., se solicitó la renovación del registro sanitario del
producto farmacéutico DEGRALER COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 mg, concedido por este
Instituto de Salud Pública mediante la resolución exenta Nº 8082, de fecha 24 de septiembre de
2004.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudación Nº 2014080549983100, emitido por Tesorería General
de la República con fecha 5 de agosto de 2014;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto de los artículos 94º y 102º del Código Sanitario,
el artículo 12º del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo Nº 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en uso de las facultades
que me confieren los artículos 59º letra b) y 61º letra b) del Decreto con Fuerza de Ley Nº 1º,
de 2005 y las facultades delegadas por la Resolución Exenta Nº 292 de 12 de febrero de 2014,
del Instituto de Salud Pública de Chile, dicto la siguiente:

R E S O L U C I Ó N

1. RENUÉVASE a nombre de Laboratorio Bagó De Chile S.A., el registro sanitario del
producto farmacéutico que a continuación se indica:

Nombre del Producto Nº Registro Anterior Nº Registro
Renovado

Fecha de
Renovación

DEGRALER COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 mg F-14173/09 F-14173/14 24-09-2014

2. La presente resolución sólo consigna la modificación del Nº de Registro Sanitario,
manteniendo vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que toda otra
modificación debe ser expresamente autorizada.

La presente resolución podrá ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Código de Verificación: F2940A2AF1C78B0784257D2C007BAAF6



3. La renovación del presente registro sanitario vence el 24 de septiembre de 2019,
de acuerdo a la fecha de inscripción del registro, para lo cual el titular del registro sanitario
deberá solicitar su renovación entre los 90 días previo al vencimiento del registro, señalado en la
presente resolución.

ANÓTESE Y COMUNÍQUESE

DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LÓPEZ
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS

AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PÚBLICA DE CHILE

La presente resolución podrá ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Código de Verificación: F2940A2AF1C78B0784257D2C007BAAF6




















