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TENGASE POR DESISTIDA LA SOLICITUD DE
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POTASICO) COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50
mg, REGISTRO SANITARIO N° F-11043

RESOLUCION EXENTA N© /

17.0.2013 001233

SANTIAGO,

VISTOS:

- La presentacion de resultados de estudio de bioequivalencia para establecer
equivalencia terapéutica, realizada por LABORATORIO RECALCINE S.A., ingresada
con fecha 13 de septiembre de 2012,

- El oficio ordinario N° 129, de fecha 16 de enero de 2013, mediante el cual se
solicitaron antecedentes adicionales, otorgando un plazo de 15 dias habiles para
enviar lo solicitado, bajo apercibimiento de tener por desistida su solicitud.

- La comunicacion por parte de este Subdepartamento mediante correo electrénico,
con confirmaciéon de lectura, informando al titular de la no recepciéon de una
respuesta al oficio ordinario N° 129, correos electronicos con fecha 06 de marzo de
2013; 07 de marzo de 2013; 19 de marzo de 2013 y 03 de Abril de 2013.

CONSIDERANDO:

- Que la aprobacion de los resultados del estudio de bioequivalencia estd supeditada a
la entrega a conformidad de los documentos solicitados,

- Que los documentos solicitados bajo oficio ordinario N° 129 con fecha 16 de Enero de
2013, no fueron proporcionado por el titular del registro sanitario.
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TENIENDO PRESENTE:

El decreto exento N° 27/12 del Ministerio de Salud, que aprueba la Norma Técnica
N° 131 denominada “Norma que define los criterios destinados a establecer la
equivalencia terapéutica en productos farmacéuticos en Chile”,

La guia técnica G-BIOF 01, para los estudios de biodisponibilidad/bioequivalencia
para establecer equivalencia terapéutica de formas farmacéuticas soélidas orales de
liberacion convencional, oficializada mediante resolucién exenta N© 4886/08 del
Instituto de Salud Publica de Chile,

Las disposiciones de los articulos 94 y 102 del Cédigo Sanitario; del reglamento del
sistema nacional de control de productos farmacéuticos aprobado por el decreto
supremo N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud y de los articulos 59 letra b) y 61 letra
b), del DFL N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la resolucién exenta N°
1553 de 13 de julio fr 2012, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

PRIMERO: TENGASE POR DESISTIDA la solicitud de aprobacion de resultados de
estudio de bioequivalencia, del producto farmacéutico CORODIN (LOSARTAN POTASICO)
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg, registro sanitario N© F-11043 perteneciente a
LABORATORIOS RECALCINE S.A.

DISTRIBUCION:

ANOTESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE EN PAGINA y;ngSTITUCIONAL
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