NC Ref.:MT954201/17 RESOLUCION EXENTA RW N° 1088/18
GZR/PGS/shl Santiago, 15 de enero de 2018

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Max Sebastidn Huber Gacitda,
Responsable Técnico y D. Juan Roberto Sutelman Kucher, Representante Legal de Mintlab
Co. S.A., ingresada bajo la referencia N© MT954201, de fecha de 28 de diciembre de 2017,
mediante la cual solicita modificacidn del folleto de informacidn al paciente para el producto
farmacéutico ZOPICLONA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 7,5 mg, Registro Sanitario N°
F-12586/17;

CONSIDERANDO:

'PRIMERO: que, mediante la presentacién de fecha 28 de diciembre de 2017, se
solicité modificacion del texto del folleto de informacidn al paciente para el registro sanitario
N° F-12586/17 del producto farmacéutico ZOPICLONA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 7,5 mg

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N© 1651833, emitido por Instituto de Salud
Publica con fecha 28 de diciembre de 2017; v

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Coédigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 599 letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucion Exenta 292 de 12 de febrero de 2014 del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la2 modificaciéon del texto del folleto de informacién al paciente para
el producto farmacéutico ZOPICLONA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 7,5 mg, Registro
Sanitario N@ F-12586/17, concedido a Mintlab Co. S.A., el cual debe conformar a lo descrito
en el anexo foliado adjunto, que forma parte de la presente resolucion.

2.- El texto modificado aprobado mediante esta Resolucion, puede ser utilizado para
la compilacién de un nuevo folleto de informacién al paciente, manteniendo todos los demas
aspectos autorizados previamente por Resolucidon, modificando el ambito Efectos
Adversos/No deseados, exclusivamente en las materias descritas en el anexo de la presente
Resolucion.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién evaluada en la solicitud para la
aprobacién de esta modificacion 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.210° del Cddigo Penal y que la informacion proporcionada
debera estar a disposicién de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando ésta lo
requiera.



4.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendrd un plazo de 6 meses a
contar de la fecha de la presente resolucién para actualizar la informacién en los anexos

del registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacién
al Instituto.

-
i BANITARLRS,

Q.F. PATRICIA CARMONA SEPULVEDA
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
' DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
ZOPICLONA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 7,5 mg
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Aspecto: Efectos Adversos/No deseados

Se incorpora la siguiente informacién:
Los efectos adversos mas frecuentes son gastrointestinales como boca seca y sabor amargo,
raramente nauseas, vomitos, diarrea o estrefimiento y dolor epigastrico.

Forma de Administracidn: Via oral. Se recomienda administrar justo antes de acostarse.

FQLLETO DE INEORMATI a\ﬂ
At PACIENTE
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