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NO Ref.:N775586/16 RESOLUCION EXENTA RW N° 12401/16
GZR Santiago, 14 de junio de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Marta Castillo T., Responsable
Técnico y D. Lorenzo Leyton Arancibia, Representante Legal de Medipharm Ltda., ingresada bajo
la referencia N° N775586, de fecha de 20 de mayo de 2016, mediante la cual solicita la
renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico LOSOPIL COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 7,5 mg(ZOPICLONA); el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2016052022363488, emitido por Tesoreria General
de la Republica; vy

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 20 de mayo de 2016, de D. Marta
Castillo T., Responsable Técnico y D. Lorenzo Leyton Arancibia, Representante Legal de
Medipharm Ltda., se solicitd la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico
LOSOPIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 7,5 mg(ZOPICLONA), concedido por este Instituto de
Salud Publica mediante la resolucion exenta N° 6898, de fecha 25 de mayo de 1994,

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2016052022363488, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 20 de mayo de 2016;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 96° del Cddigo Sanitario, el articulo
120 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 59° letra b) y 61° letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N° 19, de 2005
y las facultades delegadas por la Resolucidon Exenta N°© 292 de 12 de febrero de 2014, del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Medipharm Ltda., el registro sanitario del producto
farmacéutico que a continuacion se indica:

Nombre del Producto N© Registro Anterior N© Registro Fecha de
Renovado Renovacion
LOSOPIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 7,5 F-7913/11 F-7913/16 25-05-2016
mg(ZOPICLONA)

2. La presente resolucién soélo consigna la modificacion del N© de Registro Sanitario,
manteniendo vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que toda otra
modificacion debe ser expresamente autorizada.

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cddigo de Verificacion: 269033E0612D53AD84257FD2005513CF
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3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 25 de mayo de 2021, de
acuerdo a la fecha de inscripcion del registro, para lo cual el titular del registro sanitario debera
solicitar su renovacion entre los 90 dias previo al vencimiento del registro, sefialado en la
presente resolucion.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Nacional de

Medicamentos

Incorpora Firma L =
Electronica 3
Avanzada

DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA (S)
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIO,NAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador: Cédigo de Verificacion: 269033E0612D53AD84257FD2005513CF
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SANTLAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacibn del Quimico
Farmacéutico, Director Técnico, ¥y en representacion de la [firsa
laboratorios Recalcine S.A., por la que sclicita registro del producto
farmacfutico ZOPLCLOMA 7,5 mg COMPRINIDOS RECUBLERTUS, para los efectos
de Bu fapricacifn y venta en el pais, el Inforwe Téecnico respectivo; ¥

TENIENIY PRESENTE: las disposiciones del Cdaige Sanitaric,
decreto con fuerza de ley N* 725 de 1966; del Reglamento del Sistema
Macional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico
y Coeméticos y del Reglasento de Farmacias, Droguerias, Almacenes
Farmacéuticos y Botiquines Autorizados, aprobados por los decretos
supremos N°s 435 de 1981 y 466 de 1924, reapectivamente, ambos del
Ministerio de Salud; ¥y en uso de las facultades que == confieren la
letra b} del Art, 39° del decreto ley N® 2763 de 1579, el decreto
supremo N* 79 de 1380 del Ministerioc de Salud y la Resoclucidn H® 027 de
1960 del Instituto de Salud Piblica de Cnile, dicto la sigulenta:

R &8 8 © L U ¢ I O K

1.~ INSCHIBASE en el BRegistro HNaclonal de Productos
Farsacfuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos bajo el N*36267 el
producte farmacéutice IOPICLONA 7,5 mg COMPRINIDDS RECURIERTOS, a nombre
de la firma laboratorios Recalcine S.A., para los efectoa de su
fabricacién y venta en el pals, en las condiclones que &e indican:

a) Este producto serd fabricado como producic tersinado ¥y
distribufdc por el Laboratoric de Produccldn de propiedad de la firma
Laboratorios Recalcine 5.A., ubicedo en Avda. Vicufia Mackenna H® 1094,
Santimgo.

b) La férmula aprobada corresponde a la sigulente composicibn ¥y

en la forma que se sedala: T

Cada comprimide recublerto contiene: K

Hocleo:

Zopiclons 7,50 mg
Lectosa Moaohldrate

Foefate dibdsico de calcio

Almidsn de trigo

Almidfn Glicolats de sodie

Estearato de Hagneslio

Eecubrimiente;

Hidroxipropilmetilcelulosa
Didxido de Titanio

¢} Periodo de eficeciai 36 m=aes.
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d) Presentacién: Caja de cartulina impresa, que contiene 10 &
20 comprimidos recubiertos en bliaster pack
impreso.

o) Condicién de venta: "BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS
TIFO A"

2.- Los rétules de los envases y folletos para informacibn
médica aprobados, deben corresponder exactamente en su taxto ¥
distribucién a lo aceptado en &l anexo timbrade de la presente
Resolucidn, copia del cual se adjunts a ella para su cumplimiento,, sin
perjuicio de respatar lo dispuesto en el Art. 46" del Reglamento del
Gistoma Macional de Contrel de Productos Farmacéuticos, Alimentos da Uso
Médico y Cosméticos.

3.- Las especificaciones de calidad del producto terminado
deberdén conformar al anexo timorado sdjunto y cualquier modificacién
deberf comunicarse oportunamente a este Inatituto.

3.~ Laboratoriocs Recalcine S5.A., deberd comunicar a esta
Instituto la comercializacifn de la primera partida o serie que =e
fabrigue de acuerde a las disposiciones de la presente FResoluclén,
sdjuntando una muestra en su envase definitive.
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DK. Q.F. cw ALVAREZ MAC-LEAN
JEFE DEPARTAMSNTO CONTROL NACTONAL
IHETITﬂ?ﬂlHHI*EALUD FUBLICA DE CHILE
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