NO Ref,:NQ53177/17 RESOLUCION EXENTA RW N° 24347 /17
Santiago, 28 de diciembre de 2017

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: {z solicitud de D. Julio Alejandro Jiménez Dofias,
Responsable Téenico vy L. Julio Jimenez Dofias, Representanta Legal de Laboratorios Recalcine
S.A., Ingresada bajo la referencia N® N953177, de fecha de 26 de diciermbra de 2017, mediante |a
cual solicita [a renovacién del registro sanitaric del producto  farmacéutico VALNOC
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2 myg; el pago de los derechos arancelarios correspondientas,
mediante el comprobante de recaudacidn No 1650144, emitido por Instituto de Salud Plblica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacidn de fecha 26 de diclembre de 2017, de D.
Julio Alejandro Jiménez Dofias, Respansable Técnico y D. Julio Jimenez Dofias, Representante
Legal de Laboratorios Recalcine S.A., se solicité 'a renavacién del registro sanitario del producto
farmacéutico VALNOC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2 mg, concedido por este Instituto de Salud
Pdbiica mediante Iz resolucién exenta No 1532, de fecha 17 de marzo de 2008.

SEGUNDOQ: Que, constz e pago de los derechos arancelarios correspandientes,
mediante el comprobante de recaudacién NO 1650144, emitido por Instituto de Salud Publica con
fecha 26 de diciembre de 2017;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesta en el articulo 96¢ dal Cdédigo Sanitario, ef articulo
122 del Reglamentoe del Sistemaz Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por
el Decreto Supremo N© 3 de 2010, de! Ministerio de Salud; en use de las facultades que me
confteren los articulos 599 letra b) v 619 letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N9 10, de 2005
y las facultades delegadas por la Resolucién Exenta NO 232 de 12 de febrera de 2014, del
Institute de Salud Fablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE & nombre de Laborstorios Recalcine S.A., el registro sanitaric del
producto farmacéutico que a continuacidn se indica:

Nombre del Producto i NO Registro Anterior, N© Registro I Fecha de
e e e e e e e ol ReNovado il Renovacién
| VALNOC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2mg || F-16734/13 | (F-16734/18 | 18-03-2018

2. La presente resolucién sélo consigna la modificacién del N© de Registro Santitario,
manteniendo vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que tcda otra
maodificacién debe ser expresameante autorizada,

La presente resolucién podré ser validada en wwalspdaeelisaclnal con ef sigulente ldentificadar:
Cddiga de Verificaclén: 34CF4B8144C0703704258204007SBFAS
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3. La renovacién del presente registro sanitario vence el 17 de marzo de 2023, de
acuerdo a la fecha de inscripcién def registro, para io cual el titular dal registro sanitario debera
solicitar su renovacién entre los 90 dfas previo al vencimiento del registro, sefialado en la
presente resolucién,

ANGTESE Y COMUNIQUESE

Agencia -
Nagional de N e : Ty

Q.F. GUISELA ZURICH RESZCZYNSKE
JEFA SECCION REGISTRO FARMACEUTICCS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resoludidn podr ser validada en wwwlspdacalispeh.cl con el siguiente idenficador: Cddige de Verificacidn: 34CF4B8144C0703704 250204007 BBFAS
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NO Ref.:N421916/13 RESOLUCION EXENTA RW N° 2159/13
Santiago, 28 de enero de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Carlos Olguin Rormdn, Responsable
Técnico y D. lulio Jimenez Dofias, Representante Legal de Laboratorios Recalcine S.A., ingresada
bajo la referencia N° N421916, de fecha de 28 de enerc de 2013, mediante la cual solicita la
renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico VALNOC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
2 mg; el pago de los derechos arancelarios correspondientes, mediante el comprobante de
recaudacion N¢ 1047765, ermitido por Instituto de Salud Publica; v

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacién de fecha 28 de enero de 2013, de D. Carlos
Olguin Roma@n, Responsable Técnico y D. Jullo Jimenez Dofas, Representante Legal de
Laboratorios Recalcine S.A., se solicitdé la renovacidn def registro sanitario del producto
farmacéutico VALNOC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2 mg, concedido por este Instituto de Salud
Ptiblica mediante la resolucion exenta N© 1532, de fecha 18 de marzo de 2008,

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 1047765, emitide por Instituto de Salud Pdblica con
fecha 28 de enero de 2013;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto de los articulos 94¢ y 1022 del Cédigo Sanitarlo,
el articulo 55°, 56° y 57° del Reglamento del Sisterma 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 articulps 59° letra b) y 619 letra b} del Decreto con
Fuerza de Ley N© 19, de 2005 v las facultades delegadas por [a Resolucidén Exenta NO 1553 de 13
de julio de 2012, del Instituto de Salud Plblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Laboratorios Recalcine S.A., el registro sanitario del
producto farmacéutico que a continuacion se indica:

| Nombre aei Producto L MO Reglstro Anterior 1 N Registro f fecha de
[ i Renovado ' Renovacién
| VALNOC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2mg | F-16734/08 ; F-16734/13 { 18-03-2013

2. La presente resolucidn sdlo 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,

3. El No de Registro anterior F-16734/08 podra ser usado en la rotulacién del producto, por un
periodo maximo de seis meses, a contar de la fecha de la presente resolucién.

1a presente resclucidn podré ser vatidada en vavwispdecetispch.d con el siguiente identficador
Cddige de Verificadon. 78484BD0FET 7EESFE4257B0 1007 BBOGS



4, La renovacion del presente registro sanitario vence el 18 de marzo de 2018, de
acuerdo a la fecha de inscripcion del registro, para lo cual el titular del registro sanitario debera
solicitar su rencvacién entre los 90 dias previo al vencimiento del registro, sefialado en la
presente resolucién.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Nacional de

Medicamentos

Incorpora Fimme.
Bectrénica
Avanzada

Q.F. XIMENA GONZALEZ FRUGONE
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente rasolucién podré ser vatdada en vawwispdocel Ispch.cl con €] siguiente identificador:
Cédige de Vedificadon: 78484BD0FDTTEEST84257B01007BBOSE



MODIFICA A - LABORATORIOS RECALCINE S.A,

RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
GCHC/RHM/rfa VALNOC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2 mag,
NO Ref.:MA303315/11 REGISTRO SANITARIO N° F-16734/08

RESOLUCION EXENTA RW N° 19089/11
Santiago, 27 de octubre de 2011

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Laboratorios Recalcine S.A., por
la que solicita modificaciéon del periodo de eficacia para el producto farmacéutico
VALNOC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2 mg, registro sanitario NOF-16734/08; el
Informe Técnico N° 1310, emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas:

CONSIDERANDO: Que el titular no solicita mantener la condicidn de
almacenamiento a no mas de 25°C, y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 940 y 102¢ del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los articulos
590 letra b) y 610 letra b}, del D.F.L. N® 1 de 2005, y las facultades delegadas por la
Resolucién Exenta 334 del 25 de febrero de 2011 y N° 597 del 30 de marzo de 2011, del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE para el producto farmacéutico VALNOC COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 2 mg, registro sanitario N© F-16734/08, concedido a Laboratorios Recalcine
S.A., un Periodo de eficacia de:

36 meses, almacenado a no mas de 300C para el producto envasado en estuche de
cartulina impreso que contiene blister pack de PVC-PCTFE incoloro y aluminio,

impreso, mas folleto de infromacién al paciente. Todo debidamente rotulado y
sellado.

2.~ El nuevo periodo de eficacia aprobado deberd consignarse claramente en los
rotulos del producto, indicando como “Fecha de Vencimiento”, el mes y afio de expiracion de

la eficacia del producto, en todas las series o lotes gue se fabriguen con posterioridad a la
presente resolucidn.

/NAGI@NAL DE MEDICAMENTOS
fTO DE SALUD.PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
INTERESADO

UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE TRAMITES

e Ta'a‘ns‘i:rito Fielmente
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MODIFICA A LABORATORIOS RECALCINE S.A,

RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
Ne Ref.:MA232128/10 VALNOC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2 mg,
JON/rta REGISTRO SANITARIO N° F-16734/08

Resolucion Exenta RW N° 14446/10
Santiago, 10 de noviembre de 2010

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Laboratorios Recalcine S.A., por
la que solicita modificacién del periodo de eficacia para el producto farmacéutico VALNOC
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2 mg, registro sanitario N°F-16734/08; el Informe Técnico N°
1817, emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los articulos 59°
letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucién
Exenta N° 2291 de 2009, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE para el producto farmacéutico VALNOC COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS 2 mg, registro sanitario N° F-16734/08, concedido a Laboratorios Recalcine
S.A., un Periodo de eficacia de:

24 meses, almacenado a no mas de 30°C para el producto envasado en estuche de
cartulina impreso que contiene Blister pack de PVC/PCTFE {aclar) 15 micrones
transparente  incoloro, termoformado y sellado con fim de  aluminio.

2.- El nuevo periodo de eficacia aprobado debera consignarse claramente en los rétulos
del producto, indicando como “Fecha de Vencimiento”, el mes y ano de expiracion de la

eficacia del producto, en todas las series o lotes que se fabriquen con posterioridad a la
presente resolucién.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

DISTRIBUCION:

INTERESADO
UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE TRAMITES




GOBIERNO DE CHILE )
MINISTERICO DE SALUD ENS_TETUTO DE SALLID
PUBLICA DE CHILE
CONCEDE A LABORATORIOS RECALCINE S.A., EL
REGISTRO SANITARIG N° F-16.734/08, RESPECTO
DEL PRODUCTO FARMACEUTICG VALNOC
HRL/VEY/FME/pgg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2 mg.
B11/Ref.: 6807 :

RESOLUCION EXENTA N°-

SANTIAGO, Blm008 1532

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacién de Laboratorios Recalcine S.A., por la que
solicita regisiro sanitario de acuerdo a lo sefialado en el articulo 30° letra a) del D.S. 1876/95 del
Ministerio de Salud para el producto farmacéutico VALNQC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
2 mg, para los efectos de su fabricacién y distribucién en el pais; el acuerdo de Ja Primera Sesién del
Grupo de Trabajo para Evaluacién de Productos Farmacéuticos Nuevos, de fecha 23 de Enero del
2008; el Ordinario N° 2672 de fecha 28 de Agosto de 2007 del Iustituto de Salud Pablica, el Ordinario
B35/ N® 4298 de fecha (06 de Septiembre de 2007 del Ministerio de Salud, Ia Resolucién N° 8503/07
de fecha 11 de Octubre de 2007 del Instituto de Salud Piblica; el Ordinario N° A15/ 5391 de fecha 9
de Noviembre de 2007 del Ministeric de Salud; Ordinario N° 35 del 14 de Enero de 2008 de] Instituto
de Salud Pablica; 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, aprobado por el decreto
supremo 1876 de 1995, del Ministerio de Salud y los articulos 59° letra b) y 61° etra b} del DEL N° 1
de 2005, y las facultades delegadas por la resolucién N° 1741 de 2007, del Instituto de Salud Pablica
de Chile dicto 1a siguiente:

R E S O L U C 1 O N
1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el N° F-16.734/08,
¢l producto farmacéutico VALNOC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2 mg, a nombre de

Laboratorios Recalcine S.A., para los efectos de su fabricacién en el pafs, en las condiciones que se
indican:

a) Este producto serd fabricado como producto terminado y distribuido por el Laboratorio de
Produccion de propiedad de Laboratorios Recalcine S.A., ubicado en Avda. Carrascal N° 5670, Quinta
Normal, Santiago, como propietario del registro samitario.

b) La f6rmula aprobada corresponde a la siguiente composicién y en la forma que se sefiala:

Cada comprimido recubierto contiene:

Niicleo;

Eszopiclona 2,000 mg
Lactosa monohidrato

Fosfato dibésico de calcio dihidrato

Crospovidona

Celulosa microcristalina

Colorante FD y C azal N° 1, laca aluminica

Estearato de magnesio

Almidén de mafz c.s.p.

Recubrimiento: e
Hipromelosa 2910

Macrogol 6000

Talco

bidxido de titanio

e . . e e o
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(Cont. Res. Reg. N° F-16.734/08)

GOBIERNO DE CHILE i

MINISTERIO DE SALUD INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE

¢) Perfodo de eficacia provisorio: 24 meses, almacenado a no més de 25°C
“Déjase establecido, que de acuerdo a lo sefialado en el punto
- 3 de la Resolucion Excnta N° 1773/06, deberd presentar los
resultados del estudio de estabilidad a tiempo real para
respaldar el periede de eficacia provisorio otorgado, en un
plazo maximo de 2 afios a partir de la fecha de la presente
resolucion”.

d} Presentacion:

Venta piblico:  Estuche de cartulina impreso, que contien¢ de 7 a 30 comprimidos
recubjerlos, en blister pack compuesto por PVC/PCTFE (aclar) 15
wicrones transparente, termoformado v sellado con film de aluminio
impreso.

Muestra médica: Estuche de cartulina impreso, que contiene de 1 a 30 comprimidos
recublertos, en blister pack compuesto por PVC/PCTFE (aclar) 15
micrones transparente, termoformado v sellado con film de aluminio
IImpreso.

Envase clinico:  Estuche de cartulina impreso, que contiene de 100 a 1000 comprimidos
recubierios, en blister pack compuesto por PVC/PCTFE {aclar) 15
micrones transparente, terroformado y sellado con film de aluminio
impreso.

Los envases clinicos estén destinados al uso exclusivo de los Establecimientos Asistenciales ¥ deberdn
Hevar en forma destacada la leyvenda “ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS
ASISTENCIALES™

¢} 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 informacion al
paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y distribucién a lo aceplado en el
anexo timbrado de la presente Resolucién, copia del cual se adjunta a ella para su cumplimiento,
teniendo presente que este producto se individualizard primero con la denominacién VALNQC
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2 mg, seguido a continuacion en linea inferior ¢ inmediata del
nombre genérico ESZOPICLONA, en caracieres claramente legibles, sin perjuicio de respetar o
dispuesio en los Aris. 49° y 52° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos.

3.- La indicacién aprobada para este producto es: “Tratamicnto del insomnic temporal o
cromico™,

4.- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberin conformar al anexo timbrado
adjunto ¥ cualquier modificacion deberd comunicarse oportunamente a este Instituto.

5.- Laboratorios Recalcine S.A. y/o Laboratorios Lafi Ltda., s¢ responsabilizardn cuando
corresponda del almacenamiento y control de calidad de materias primas, material de ETIVASE-SMpPagque,
producto en proceso y terminado envasado, debiendo imscribir en el Registro General de Fabricacion
ias etapas ¢jecutadas, con sus correspondientes boletines de andlisis, sin perjuicio de a responsabilidad
que ie compete a Laboratorios Recalcine S.A., como propietario del registro sanitario.
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(Cont. Res. Reg. N° F-16.734/08)

GOBIERNO DE CHILE

S
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD
FUBLICA DE CHILE

6.- La prestacin de servicios autorizada deberd figurar en los rétulos, individualizando con su
nombre y direccion del fabricante y distribuidor, debiendo anotar ademis el nimero de partida o serie
correspondiente.

7.~ El titular del registro sanitario, o quien corresponda, deberd solicitar al Instituto de Salud
Publica de Chile el uso y disposicién de las materias primas, en conformidad a las disposiciones de la
Ley N° 18164 y del Decreto Supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud.

8.- Laboratorios Recalcine S.A., deberd comunicar a este Instituto la primera partida o serie que
se fabrique de acuerdo a las disposiciones de Ia presente Resolucidn, adjuniando una muestra en su
envase definitivo.

9.- Déjase sin efecto [a Resolucién Exenta N° 8503 de fecha 11 de Octubre de 2007

ANOTESEY COMUNIQUESE

e T
= - |
. MR QF.EDUARDO JOHNSON ROJAS
* JEFE DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL.
S===—="INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

- Laboratorios Recalcine S.A.
- Laboratorios Lafi Ltda.

- Direccion LS.P. _
-  CISP Y
- Unidad de Procesos &
- Archivo

:
(e, i .&

L jg?l‘ﬁans_cr.ito Fielmente
7 ¢ Ministro de Fe




