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Visto, la solicitud de rectificacién de fecha 13 de Octubre del 2022 de la Solicitud Unica de Comercio
Exterior (SUCE) N° 2021533100 del 17 de Setiembre del 2021 (Expediente N° 21-092931-1 del 17
de Setiembre del 2021) presentados por el Sr. Prakash Dhalwani, Representante Legal de la
Empresa Drogueria SUN PHARMACEUTICAL S.A.C., con domicilio en Av. Republica de Panama
N° 3418 — 3420, Of. 1501-A — San Isidro;

CONSIDERANDO:

Que, mediante solicitud de rectificacion de fecha 13 de Octubre del 2022 de la Solicitud Unica de
Comercio Exterior (SUCE) N° 2021533100 del 17 de Setiembre del 2021 (Expediente N° 21-
092931-1 del 17 de Setiembre del 2021), presentados por el Sr. Prakash Dhalwani, Representante
Legal de la Empresa Drogueria SUN PHARMACEUTICAL S.A.C., solicita la rectificacién de la
Resolucion Directoral N° 11622-2022-DIGEMID/DPF/EMNDYO/MINSA del 06 de Octubre del
2022, correspondiente a la solicitud de INSCRIPCION en el Registro Sanitario de la
ESPECIALIDAD FARMACEUTICA EXTRANJERA: LEVIPIL® XR 500 mg Tableta de Liberacion
Prolongada, con Registro Sanitario: EE-11061; por error de omisiéon de parte de texto del
considerando;

Que, en ese sentido, resulta conveniente proceder a la rectificacion del error material incurrido en la
precitada Resolucion Directoral, de acuerdo a lo que disponen los numerales 212.1y 212.2 del articulo
212 del TUO de la Ley N° 27444 aprobado por el Decreto Supremo N° 004-2019-JUS;

Estando a lo informado por el Equipo de Medicamentos, Naturales, Dietéticos y Otros Productos
Farmacéuticos;

SE RESUELVE:

Rectificar la Resolucién Ministerial N° 11622-2022-DIGEMID/DPF/EMNDYO/MINSA
del 06 de Octubre del 2022 en lo referente:

Articulo 1.-

Dice:
... Que, mediante notificacién de SUCE de fecha 20 de Mayo del 2022, se
solicité...efectuadas en la notificacién de SUCE antes citada;

De conformidad a lo dispuesto por Decreto Supremo N° 016-201 1-SAYy...

Debe Decir:
... Que, mediante notificacion de SUCE de fecha 20 de Mayo del 2022, se

solicitd...efectuadas en la notificacion de SUCE antes citada;

Que, mediante iINFURNIE N 7 £9-2U2Z-UIGEmMID-0r | i 1 Simnson ue isoia
14 de Setiembre del 2022, se concluy6 que el producto Levetiracetam 500 mg Tableta
de Liberacién Prolongada fabricado por Sun Pharmaceutical Industries Limited, en
comparacién con los perfiles de disolucién con el producto Levetiracetam 750 mg
Tableta de Liberacion Prolongada fabricado por Sun Pharmaceutical Industries
Limited (que realizé los estudios de bioequivalencia con el producto KEPPRA XR 750
mg Tableta de Liberacién Prolongada fabricado por UCB Pharmaceutical),
demostré mediante estudio de comparacién de perfiles de disolucién in vitro, con el
fin de garantizar que no hay diferencias que pudieran afectar el comportamiento in
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vivo, cumple con los criterios para los estudios Perfil de Disolucién Basado en la
Proporcionalidad de Dosis sefialados en el DS N°24-2018-SA, el cual aprueba el
reglamento que regula la intercambiabilidad de medicamento. Se concluye que
LEVIPIL® XR 500 mg Tableta de Liberacién Prolongada es un MEDICAMENTO
INTERCAMBIABLE con el producto de referencia KEPPRA XR 500 mg Tableta
de Liberacién Prolongada.

De conformidad a lo dispuesto por Decreto Supremo N° 016-2011-SAYy ...

Articulo 2.- Ratificar en todos los deméas extremos, la Resolucion Directoral N° 11622-2022-
DIGEMID/DPF/EMNDYO/MINSA del 06 de Octubre del 2022,

Registrese, Comuniquese y Cumplase.

.....

Q.F. LIDA ESTHER HILDEBRANDT PINEDO
Directora Ejecutiva
Diraccion de Productos Farmacéuticos
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VISTO(S), la Solicitud N° 2021622242 del 17 de Setiembre del 2021, Solicitud Unica de
Comercio Exterior (SUCE) N° 2021533100 del 17 de Setiembre del 2021 (Expediente N° 21-
092931-1 del 17 de Setiembre del 2021), Respuesta de Notificacion del 30 de Junio del 2022,
Escrito del 12 de Julio del 2022, Escrito del 22 de Setiembre del 2022 y Escrito del 23 de
Setiembre del 2022, presentados por el Sr. Prakash Dhalwani, representante legal de la empresa
Drogueria SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES S.A.C. con domicilio en Av. Republica de
Panama N° 3418 — 3420, Of. 1501-A - San lIsidro, solicitando la INSCRIPCION en el Registro
Sanitario de la ESPECIALIDAD FARMACEUTICA EXTRANJERA: LEVIPIL® XR 500 mg Tableta
de Liberacion Prolongada; para venta con receta médica, elaborado por SUN
PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD. - INDIA;

CONSIDERANDO:

Que, mediante notificacion de SUCE de fecha 20 de Mayo del 2022, se solicitd la subsanacién de
observaciones a la Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) N° 2021533100 del 17 de
Setiembre del 2021 (Expediente N° 21-092931-1 del 17 de Setiembre del 2021), en cumplimiento
con lo dispuesto en el Articulo 126° de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General y modificatorias, con Respuesta de Notificacion del 30 de Junio del 2022, Escrito del 12
de Julio del 2022, Escrito del 22 de Setiembre del 2022 y Escrito del 23 de Setiembre del 2022,
la empresa subsana las observaciones efectuadas en la notificacién de SUCE antes citada;

De conformidad a lo dispuesto por el Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias, Decreto
Supremo N° 001-2016-SA y modificatorias, Decreto Supremo N° 008-2017-SA y modificatorias, Ley
N° 29459 Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
Decreto Legislativo N° 1161, Decreto Legislativo que aprueba la Ley de Organizacion y Funciones
del Ministerio de Salud, Ley N° 27444 Ley del Procedimiento Administrativo General y sus
modificatorias y el TUO de la Ley N° 27444, aprobado por Decreto Supremo N° 006-2017-JUS;

Estando a lo informado por el Equipo de Medicamentos, Naturales, Dietéticos y Otros Productos
Farmacéuticos;

SE RESUELVE:

Articulo Unico. -  Autorizar con el nimero EE-11061, la INSCRIPCION en el Registro Sanitario
de la ESPECIALIDAD FARMACEUTICA EXTRANJERA: LEVIPIL® XR 500
mg Tableta de Liberacion Prolongada, Caja de cartéon conteniendo 2, 3, 4,
5, 6,7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 100, 200, 250, 500 y 1000 Tabletas de
Liberacién Prolongada en envase blister de OPA/ALU/PVC plateado -
Aluminio, para venta con receta médica, elaborado por SUN
PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD. - INDIA.

Fecha de Autorizacion del Registro Sanitario : 29-09-2022
Fecha de Vencimiento del Registro Sanitario . 29-09-2027

Registrese, Comuniquese y Cumplase.
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