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INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE

GOBIERNO DE

CHILE

N° Ref.:N259792/11

ABH/VGC/PRS/spp
Resolucion RW N° 4367/11

Santiago, 7 de abril de 2011

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Pharma Investi de Chile S.A.,
por la que solicita la renovacion del registro sanitario F-10028/06, para el producto
farmacéutico SUCEDAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg;

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Caodigo
Sanitario, el articulo 12° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos; del Reglamento de Productos Psicotropicos, aprobados por los Decretos
Supremos N°s 1876 de 1995 y 405 de 1983 respectivamente; ambos del Ministerio de Salud,
los articulos 59° letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005 y las facultades delegadas por
Resolucién N° 334 de fecha 25 de febrero del 2011, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Pharma Investi de Chile S.A., el registro sanitario del
producto farmacéutico que a continuaciéon se indica, a partir de la "Fecha de Renovacion"

sefalada:
Nombre del Producto N° Registro | N° Registro Fecha de
Anterior Renovado | Renovacion
SUCEDAL COMPRIMIDOS F-10028/06 | F-10028/11 | 29-05-2011
RECUBIERTOS 10 mg

2. La presente resolucion sélo autoriza la modificacién del ano en el N° de Registro,
manteniendo vigente las menciones aprobadas con anterioridad, de modo que toda otra
modificacion debe ser expresamente autorizada.

3. El N° de Registro anterior F-10028/06 podra ser usado en la rotulacion del producto,
por un periodo maximo de seis meses, a contar de la fecha de renovacién senalada.

4. El principio activo ZOLPIDEM HEMITARTRATO es un psicotropico que esta sujeto a
las disposiciones legales que establece el Reglamento de Productos Psicotrépicos, Decreto
Supremo N° 405 de 1983 del Ministerio de Salud, las cuales deben considerarse y respetarse

fehacientemente.
ANOTESE Y%GOMUNIQUESE
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Q.F. GERMAN CHAMY CORDOVA
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SANTIAGO,

VISTO [ESTOS ANTRCEDENTES: 1la presentacién del Qufmico
Farmacéutico, Director Técnico y en representacién de la firma Pharma
Invest de Chile 8.A,, por 1la que solicita registro del producto
farmecéutico SUCEDAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 ng, pera los efectos de
su fabricacién y venta en el pais, el que serf fabricado por Instituto
Bioquimico Beta S.A. y/o Laboratorios Recaleine SeA.y; de acuerdo a
convenios notarimles de fabrioacién suscritos entre las partes; al
Informe Técnico respectivo; y

TENIENRDO PPRESENTE: las disposiciones del C6dsgo Sanitario,
decreto con fuerwa de ley N* 725 de 19685 del Reglamente del Sistema
Nacional de Control de Productos Farmacuti cos, Alimentoe de Uso Médico
y Cosméticom y del Reglamento de Farmaci es, Droguerfas, Alnacenes
Farmacbuticos y Botiquines Autorizedos aprobados por los decretos
C Ssupremos N°s. 435 de 1881 y 466 de 1984, respectivamente, ambos del
o Ministerfo de Salud; y en uso de lams facultades que me confieren la
letra b) del Art. 30* del decreto ley N® 2763 de 1879, el decreto
supremc N* 79 de 1880 del Ministerio de Salud y la Resolueién Ne 027 de
1980 del Instituto de Salud Pliblice de Chi le, dicto la =i guiente:
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1.~ INSCRIBASE en el Registro Nacjonal de Productos
Farmacfuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos bajo el N° 38,748,
el producto farmacfutico SUCEDAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg, & nombre
de la firma Pharma Invest! de Chile 8.A., para los efaectos de su
fabricacién y venta en el pafs, en las condicy ones que se indicani

a) Este producto sers fabricado como producte terminado
envasado por los Laboratorios de Producoidn de propliedad de las firmas:
Instituto Bjoquimico Beta B.A., ubicado en Avda. Las Américes N® ESO de
‘ Santisgo y/o Laboratorios Recaleine 8.A., ubicado en Avda. Vieufis
Mackenna N*® 1084 de Santfago, por cuenta de la firma mandante Pharma
Investi de Chile S.A., quien efectuard la distribucién y venta, como
propietarfa del registro sanitarie,

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicibn y
en la forma que me sefialat

C_ada comprimido recubjerto contiene

Niicleo:

:’!alxgﬁ dom Hemitartrato
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(Cont. Rea. Reg. 38.,748)

" Recubrimiento:

¢) Perfodo de eficacia: 24 meses,

d) Presentacifén: Estuche de cartulina impreso, que contiene 10,
20 8 30 comprimidos recublertos en blister de
aluminio y PVC § lémina de aluminio impreso,

Muestra Médica: Estuche de cartulina impresa, que contiene 2
comprimidos recubjertos en Dblister de
aluminfo y PVC 6 lémina de aluminio impreso,

Envase clfnico: Caja de cartén impresa, que contiene 50 § 100
comprimidos recublertos en blister de
aluminio y PVC § l8mina de aluminio impreso.

Los envases clfnicos estén destinados al uso exclusivo de los
Establecimientos Asistenciales y deberén llevar en forma destacada la
leyendas; "ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES".

e) Condicibén de ventat "BAJO RECETA MEDICA RETENIDA EN
ESTABLECIMIENTOS TIPO A,

2.~ Los rétulos de los envases y folletos para informacién
médica, 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 cumplimiento.
Teniendo presente que este producto se individualizerf primero con el
nombre comercial de fantasfa SUCEDAL, seguido a continuacién en lfnea
inferior e inmediata del nombre génerjco ZOLPIDEM HEMITARTRATO, en
caracteres claramente legibles, amin perjuicio de reapetar lo dismspuesto
en los Arts, N°s 46° y 49° del Reglamento del Sistema Nacional de
Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y
Cosméticosn.,

3.~ La indicacién terapbutica aprobada es "Tratamiento del
insomnio de corta duracifén, ya sea de conciliacién, de despertar precoz
o por aumento del nfmero de despertares nocturnos, para terapia de 2 a 3
semanas®,

4.~ Las especificaciones de calidad del producto terminado
deberéfin conformar al anexo timbrado adjunto y cualquier modificacién
deberd comunicarse oportunamente a este Instituto.
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(Cont. Res. Reg. 38.%48)

5.~ Las firmas Instituto Bioguimico Beta S.A. y/o Laboratorios
Recalcine S.4., cuando = corresponda se responsabilizerén del
almacenamiento y del control de calidad de materias primes, material de
envase-empaque, producto en proceso y terminado envasado, debiendo
inscribir en el Registro General de Pabricacién las etapas ejecutadas,
con sus correspondientes boletines de andlisis, sin perjuicio de ia
responsabilided que le compete a la firma mandante Pharma Investi de
Chile S.A., como propietaria del Registro Sanitario.

6.~ La prestacién de servicios aprobada deberd figurar en los
rétulos, individualizando con su nombre y direccién a la firma
fabricante, debjendo anotar ademds el N° de partida o lote
correspondiente.,

7.~ La Droguerfa Pharma Investl de Chile S.A., deberé 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

Y1Hs ALVAREZ MAC-LEAN
\MINTO CONTROL NACIONAL
ALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

Pharma Investi de Chile S.A.
Inst. Bioqufmico Beta S.A.
Laboratorios Recalcine S.A.
Sub-Depto. Q. Analftico ‘
Sub-Depto, A.R.I.
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