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VISTOS

- La presentacion realizada por LABORATORIOS ANDROMACO S.A., ingresada con fecha
22 de noviembre de 2012, para el producto farmacéutico CEFADROXILO CAPSULAS
500 mg, registro sanitario N° F-6518, mediante la cual solicita la aprobacion de
resultados de estudio de bioequivalencia para demostrar equivalencia terapéutica,

- Los oficios N° 2643 de fecha 31 de octubre de 2012, N° 2948 de fecha 19 de
diciembre de 2012 y N° 528 de fecha 01 de marzo de 2013 que solicitaron
antecedentes adicionales y las respuestas a los mencionados oficios,

- Las resoluciones N° 897 de fecha 18 de marzo de 2013 y N°1332 de fecha 24 de abril
de 2013 de la Seccién Validacion de Procesos que abrieron término probatorio y las
respuestas, evaluadas como conforme con observaciones,

- Los informes técnicos del Subdepartamento de Biofarmacia y Bioequivalencia
ITEC 56 - 13, de fecha 05 de mayo de 2013 e IVPP 215-2013, de fecha 24 de
septiembre de 2013;

CONSIDERANDO

— que los resultados evaluados corresponden al producto elaborado por Syntofarma,
Bogota, Colombia y no se ha presentado antecedentes para demostrar la equivalencia
terapéutica del producto elaborado por Fada Pharma S.A., Argentina; y

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”,

- El decreto exento N° 500/12 del Ministerio de Salud y sus modificaciones, que
aprueba la Norma Técnica N° 136 denominada “Norma que determina los principios
activos contenidos en productos farmacéuticos que deben demostrar su equivalencia
terapéutica y lista de productos farmacéuticos que sirven de referencia de los
mismos”,
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- 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
NO 1 de 2005,

- Lo dispuesto en el articulo tercero del Decreto Supremo NUm. 13, de fecha 2 de abril
de 2012, del Ministerio de Salud, que establece un plazo de tres meses para

remplazar la rotulacion de los productos que han demostrado equivalencia
terapéutica, dicto la siguiente:

RESOLUCION

PRIMERO: APRUEBASE el informe final de resultados de estudio de bioequivalencia para
demostrar equivalencia terapéutica del producto farmacéutico CEFADROXILO CAPSULAS
500 mg, registro sanitario N°® F-6518, de LABORATORIOS ANDROMACO S.A.

SEGUNDO: ESTABLECESE que los resultados aprobados son vdélidos sélo para la férmula
autorizada por resolucion exenta N° 2400 del 31 de enero del 2013, fabricada por
Syntofarma, Bogota, Colombia.

TERCERO: CANCELASE la autorizacién del fabricante Fada Pharma S.A. de Argentina.
CUARTO: OTORGASE la condicién de equivalente terapéutico.

QUINTO: ESTABLECESE que el titular deber presentar las planillas de fabricacion de
todos los lotes importados a Chile en el periodo de 1 afio contados desde la fecha de la
presente resolucion, con el correspondiente resumen informativo de los resultados del
analisis estadistico inter-lote para los pardmetros criticos, deberad informar Test Shapiro
Wilks para evaluar la Normalidad, estudios de capacidad, cartas de control, valor de p para
la diferencia de las medias (ANOVA una via) y valor de p para la homogeneidad de las
varianzas (Test de Barlett).

SEXTO: DEJASE CONSTANCIA que, de acuerdo con lo dispuesto en el articulo tercero del
Decreto Supremo N° 13/12 del Ministerio de Salud, si el titular desea tomar una medida
transitoria, deberd enviar una muestra del envase secundario al Subdepartamento de
Biofarmacia y Bioequivalencia.

SEPTIMO: DEVUELVASE los antecedentes evaluados.

ANOTESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE EN PAGINA WEB INSTITUCIONAL
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