GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

PMN/TTA/RPH/VEY/CLC/spp
B11/Ref.: 14636/03

22.03.2004«001824

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacién de Mintlab Co. S.A., por la
que solicita registro sanitario, de acuerdo a lo sefialado en el articulo 42° del D.S. N° 1876/95,
del Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico CLONAZEPAM COMPRIMIDOS
0,5 mg, para los efectos de su fabricacién y venta en el pais, el que serd fabricado por Mintlab
Co. S.A. y/o Laboratorios Saval S.A., de acuerdo a convenio de fabricacién suscrito entre las
partes; el acuerdo de la Novena Sesién de Evaluacién de Productos Farmacéuticos Similares, de
fecha 04 de Marzo del 2004; el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
Alimentos de Uso Médico y Cosméticos; y del Reglamento de Productos Psicotrépicos,
aprobados por los decretos supremos 1876 de 1995 y 405 de 1983, respectivamente, ambos del

Ministerio de Salud y los articulos 37° letra b) y 39° letra b) del decreto ley N° 2763 de 1979,
dicto la siguiente:

R ES OL UTCTI O N

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, Alimentos de
Uso Médico y Cosméticos bajo el N° F-13.556/04, ¢l producto farmacéutico CLONAZEPAM
COMPRIMIDOS 0,5 mg, a nombre de Mintlab Co. S.A., para los efectos de su fabricacién y
venta en el pais, en las condiciones que se indican:

a) Este producto serd fabricado como producto terminado por los Laboratorios de
Produccién de propiedad de Mintlab Co. S.A., ubicado en Nueva Andrés Bello N 1940-
1960, Independencia, Santiago y/o Laboratorios Saval S.A., ubicado en Panamericana Norte N°
4600, Renca, Santiago, por cuenta de Mintlab Co. S.A., quien efectuard la distribucién y venta
como propietaric del registro sanitario.

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicién y en la forma que se
sefala:

Cada comprimido contiene:

Clonazepam 0,50 mg + 3% exceso
Lauril sulfato de sodio 1,10 mg
Croscarmelosa sédica 4,40 mg
Diéxido silicico coloidal 1,32 mg
Estearato de magnesio 2,20 mg
Celulosa microcristalina 104,50 mg
Lactosa monohidrato c.s.p. 220,00 mg

c) Periodo de eficacia: 24 meses, almacenado a no mas de 25°C.
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d) Presentacién: Estuche de cartulina impreso 6 caja de cartén mas etiqueta impresa,
que contiene 5, 10, 15, 20, 25 6 30 comprimidos en blister de PVYDC
dmbar y aluminio impreso.

Envase clinico: Caja de cartén impresa, que contiene 25, 50, 100, 200, 250, 300, 400,
500 6 1000 comprimidos en blister de PVDC émbar y aluminio
impreso.

Los envases clinicos estan destinados al uso exclusivo de los Establecimientos Asistenciales y
deberdn llevar en forma destacada la leyenda “ENVASE CLINICO SOLO PARA
ESTABLECIMIENTOS  ASISTENCIALES” y “SUJETO A CONTROL DE
PSICOTROPICOS™ ademis de una estrella de color verde de tamafio no inferior a la sexta parte
de su superficie principal y dispensarse bajo las condiciones reglamentarias correspondientes.

¢) Condicién de venta: “BAJO RECETA MEDICA RETENIDA EN
ESTABLECIMIENTOS TIPO A”.

2 - Los rétulos de los envases, folleto de informacién al profesional y folleto de
informacién al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y distribucién a
lo aceptado en el anexo timbrado de la presente Resolucién, copia del cual se adjunta a ella para
su cumplimento, debiendo incluir ademads en los rétulos la leyenda en letras negras sobre fondo
blanco “Sujeto a Control de Psicotrépicos” y una estrella de cinco puntas de color verde y de
tamano no inferior a la sexta parte de su superficie principal, sin perjuicio de respetar lo
dispuesto en el Arts. 49° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos y en los Arts. 19° y 33° del
Reglamento de Productos Psicotrépicos.

3 - La indicacién aprobada para este producto es:

- Tratamiento de primera linea en las ausencias tipicas (Petit Mal), ausencias atipicas (sindrome
de Lennox-Gastaut), convulsiones mioclénicas y las convulsiones aténicas.

- Tratamiento de tercera linea en las convulsiones ténico — clénicas (Grand Mal), convulsiones
parciales simples, convulsiones parciales complejas y convulsiones generalizadas ténica-
clénicas secundarias.

- Tratamiento de crisis de panico.

4.- EL producto y su principio activo CLONAZEPAM son psicotrépicos y estdn
sujetos a las disposiciones legales que establece el Reglamento de Productos Psicotrpicos,
decreto supremo N°® 405 de 1983 del Ministerio de Salud, las cuales deben considerarse y
respetarse fehacientemente.

5.- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberan conformar al anexo
timbrado adjunto y cualquier modificacién deberd comunicarse oportunamente a este Instituto.
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6.- Mintlab Co. S.A. y/o Laboratorios Saval S.A., se responsabilizardn, cuando
corresponda, del almacenamiento y control de calidad de materias primas, material de envase-
empaque, producto en proceso y terminado envasado, debiendo inscribir en el Registro General
de Fabricacién las etapas ejecutadas, con sus correspondientes boletines de analisis, sin

perjuicio de la responsabilidad que le compete a Mintlab Co. S.A., como propietario del registro
sanitario.

7.- La prestacién de servicios autorizada debera figurar en los rétulos, individualizando
con su nombre y direccion al fabricante, debiendo anotar ademds el nimero de partida o serie
correspondiente.

8.- El titular del registro sanitario, o quien corresponda, deber4 solicitar al Instituto de
Salud Piblica de Chile el uso y/o disposicién de las materias primas, para permitir su
distribucién y venta, en conformidad a las disposiciones de la Ley N° 18164 y de los Decretos
Supremos N 405 de 1983 y 1876 de 1995, ambos del Ministerio de Salud.

9.- Mintlab Co. S.A., deberd comunicar a este Instituto la comercializacién de la
primera partida o serie que se fabrique de acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucién,

adjuntando una muestra en su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

J

T T ———

___:.PR. RODRIGO SALINAS RIOS
Ind PElicE> DIRECTOR
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

- Mintlab Co. S.A.

- Laboratorios Saval S.A.
- Direccién L.S.P.

- CISP

- Unidad de Computacién
- Seccién Estupefacientes
- Archivo

TR P S
Sffeinsci’f_'t:o Fielmente
inistro de Fe.
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