GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

PMN TTAVHE spp
Bl1Ref: 10354/02

SANTIAGO. 12.06.2003<00391 2

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: La Resolucién N° 10973 del 03 de
Diciembre del 2002, por la que se otorgd el registro sanitario N° F-12.586/02, al
producto farmacéutico ZOPICLONA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 7,5 mg, a
nombre de Mintlab Co. S A ; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del
Codigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos, aprobado por el decreto
supremo 1876 de 1995, del Ministerio de Salud y los articulos 37° letra b) y 39° letra b)
del decreto ley N° 2763 de 1979, dicto la siguiente:
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1 — MODIFICASE el punto 2 de la Resolucion N° 10973 del 03 de Diciembre
del 2002, por la que se otorgd el registro sanitario N° F-12.586/02, al producto
farmacéutico ZOPICLONA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 7,5 mg, a nombre de
Mintlab Co. S.A., en el sentido de dejar establecido que: “Los rotulos de los envases
aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y distribucion a lo aceptado en
el anexo timbrado de la presente Resolucion, copia del cual se adjunta a ella para su
cumplimiento”.
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DISTRIBUCION:

- Mintlab Co. S.A.
- Direccién I.S.P.
- Sub-Depto. Registro O
- Archivo 2 &
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£ Transcrito Fielmente

Ministro de Fe.
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PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO
Zopiclona Comprimidos Recubiertos 7,5 mg

Texto Estuche Venta Publico:
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} Venia bajo receta médica en establecimientos tipo A - Chile. Eleborade v distribuido por;
ADVERTENCIAS: MINTLAB Co. S.A.
: Manténgase fuera del alcance de los nifcs, Nue\{a Andrés_Bello 1840 / 1860
Almacenar a no més de 25°C. Santiago — Chile.
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PROYECTO DE ROTULO GRAFICO
Zopiclona Comprimidos Recubiertos 7,5 mg

Texto Blister:

Zopiclona
7,5 mg
Comprimidos Recubiertos

Reg. |.S.P. N°
MINTLAB Co. S.A. -CHILE

Manténgase alejado de los nifios
Via Oral
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PROYECTO DE ROTULO GRAFICO
Zopiclona Comprimidos Recubiertos 7,5 mg

Texto Estuche Muestra Médica: s e
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i Venta bajo recetz médica en establecimientos tipo A — Chile. Elaborado y distribuido por;
ADVERTENCIAS: MINTLAB Ce. SA.
Manténgase fuera del alcance de los nifios, Nueva Ancres Bello 1640 / 1950
Almacenara nomas de 25°C. Santiago - Chile.
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PROYECTO DE ROTULO GRAFICO
Zopiclona Comprimidos Recubiertos 7,5 mg

Texto Etigueta Envase Clinico:

MINTLAB Co. S.A.

MEDICAL INTERNATIONAL LABORATORIES
NUEVA ANDRES BELLO N° 1940/1960 SANTIAGO - CHILE

Zopic!ona Compﬁmidos Recubiertos
7,5 mg ' |

X Comprimidos Recubiertcs

Reg. I.S.P. N°: Fecha Fabricacién :
Serie : Fecha Vencimiento :

Cada comprimidc recubierto contiene:
Zopiclona 7,5 mg
Excipientes c. s.

Manténgase fuerza de! alcance de los niflcs.  Almacenar a no mas de 25 °C.

D.T. Q.F. Hermnan Casanova H. Via de administracién oral.

ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS MEDICO — ASISTENCIALES
ELABORADO Y DISTRIBUIDO POR MINTLAB Co. S.A.
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PROYECTO DE ROTULO GRAFICO
Zopiclona Comprimidos Recubiertos 7,5 mg

Texte Estuche Venta Publico (Fabricacidn por Terceros):
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| Venta bajo recefa medica en establecimientos tipa A - Chile. Panamencana MNorte 4800
ADVERTENCIAS: Sgnﬁ_agg - Chile.
| Mantengase fuera del alcance de los nifics Distribuido por: MINTLAR Co. S.A.
Almacenar a no mas de 25 °C. Nueva Andres Bello 1940 / 1960 |
o Via de administracion oral. Santizgo - Chile. ‘
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PROYECTO DE ROTULO GRAFICO
Zopiclona Comprimidos Recubiertos 7,5 mg

Texto Estuche Muestra Médica (Fabricacion por Terceros):
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Venta baje receta médica en establecimientos tipo A - Chile. Panamericana Norte 4600 I
ADVERTENCIAS: Sgnl]ag; —Chile. |
1 Manténgase fuera del alcance de los nifics. Dislribuida par: MINTLAE Ce. S.A,
Almacenar a no mas de 25°C. Nueva Andrés Bello 1240 /1950
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PROYECTO DE ROTULO GRAFICO
Zopiclona Comprimidos Recubiertos 7,5 mg

Texto Etiaqueta Envase Clinico (Fabricacion por Ter‘ceroé):

MINTLAB Co. S.A.

MEDICAL INTERNATIONAL L ABORATORIES
NUEVA ANDRES BELLO N°1940/1960 SANTIAGO — CHILE

ZOpICI‘Oﬂa Comprimidos Recubiertos
7,5 mg

X Comprimidos Recubierios

Reg. 1.S.P. N°: Fecha Fabricacién :
Serie : Fecha Vencimiento :

Cada comprimide recubierio contiene:
Zopiclona 7,5 mg
Excipientes c. s.

Manténgase fuera del aicance de los nifcs. Almacenar a nc mas de 25 °C.
D.T. Q.F. Hernan Casanova H. Viz de administracion oral.

ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS MEDICO — ASISTENCIALES
ELABORADO POR LABORATORIOS SAVAL S.A. Y DISTRIBUIDO POR MINTLAB Co. S.A.
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