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RESOLUCION EXENTA RW N° 24105/17
Santiago, 21 de diciembre de 2017

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Leonardo Lucchini Servetto,
Responsable Técnico y D. Joao Marques Simoes, Representante Legal de Laboratorios Silesia
S.A., ingresada bajo la referencia N°© N953334, de fecha de 14 de diciembre de 2017, mediante la
cual solicita la renovacién del registro sanitario del producto farmacéutico ESZOP COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 3 mg; el pago de los derechos arancelarios correspondientes, mediante el
comprobante de recaudacion NO 2017121423223229, emitido por Tesoreria General de la
Republica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 14 de diciembre de 2017, de D.
Leonardo Lucchini Servetto, Responsable Técnico y D. Joao Marques Simoes, Representante
Legal de Laboratorios Silesia S.A., se solicitd la renovacion del registro sanitario del producto
farmacéutico ESZOP COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 3 mg, concedido por este Instituto de Salud
Publica mediante la resolucion exenta N° 691, de fecha 31 de enero de 2008.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudaciéon N°© 2017121423223229, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 14 de diciembre de 2017;

TENIENDO PRESENTE: |o dispuesto en el articulo 96° del Cédigo 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 619° letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N° 19, de 2005
y las facultades delegadas por la Resolucién 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 Laboratorios Silesia S.A., el registro sanitario del
producto farmacéutico que a continuacién se indica:

Nombre del Producto N© Registro Anterior N© Registro Fecha de
Renovado Renovacion
| ESZOP COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 3 mg | F-16677/13 | F-16677/18 | 01-02-2018

2. La presente resolucion sdélo 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:
Cadigo de Verificacion: 07BFD33034C44D81042581FD0082F299
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3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 31 de enero de 2023, 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 g )
Medicamentos # Vo A tor s T oy

Q.F. GUISELA ZURICH RESZCZYNSKI
JEFA SECCION REGISTRO FARMACEUTICOS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL 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: 07BFD33034C44D81042581FD0082F299
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CONCEDE A LABORATORIOS SILESIA S.A., EL
‘REGISTRO SANITARIO N° F-16.677/08, RESPECTO
DEL PRODUCTO FARMACEUTICO ESZOP

HRUVEY/EMEfwlz "' COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 3 mg.
BIIReL: 7390007« T :

RESOLUCION EXENTA N°: /

01022008« 0694

VISTO ESTOS ANT. ECEDENTES: La presentacién de Laboratorios Silesia S.A., por la que
sohmta reg;sim sanifario de acuerdo a 10 sefialado en el articulo 30°, letra a) del D.S. 1876/‘95 del
Mmisteno ~+Salud . para - el - producto  farmacéutico ESZOP COMPRIMIDOS
RECUB}ZERTOS 3 mg, para los efectos de su fabricacién y disiribucién en el pais; el que serd
fabncado por Laboratorios Andrémaco S.A.; de acuerdo a convenio de fabricacién suscrito entre las
. *tes el acuerdo de o Duodecima ‘Sesidn de la Comisién de Evaluacién de Productos Farmacéuticos
In aevos de fecha 14 de chzembre de 2(}07 el Informe Técnico respectivo; y

SANTIAGO,

TENIEN})O PRESENTE Ias dzspasu:mnes de los articulos 94°y 102° del Cédigo Sanitario; del
Reglamenio 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° letra b) del DLF N° 1
de 2005, y las facultades delegadas por- la Resolucién Exenta N° 1741 de 2007, del Instituto de Salud
Pubhca de Chﬂe djcta la s:gmente :

RE-SOLUCION

1 INSCRIBASE en‘el Reglstro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el N° F-16.677/08,
el producto farmacéutico ‘ESZOP COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 3 mg, a nombre de
Laboratorios Silesia S.A., para los efectos’ de su fabricacién y distribucién en el pais, en las
condiciones que se 1nd1can ‘

| r
. a) Este producta serd fabricado como producto terminado y distribuido por el Laboratorio de
troduccién de propiedad de Laboratorios Andrémaco S.A., ubicado en Av. Quilin N° 5273, Penalolén,

Sannago por cuenta. de Labﬁratonas Silesia S.A., como propietario del registro sanitario.
J

1b) La formnia aprobada cerresponde a la siguiente composicién y en la forma que se sefiala:

Cada camprlmido recubierto contlene

Niicleo: : S

Eszopiclona 3,0000 mg
Fosfato de calcio dlbaswo dl!ndrato granulado ‘ 24,0000 mg
D1ox1do de silicio ooiuial o 0,6000 mg
Croscarmelosa R 3,6000 mg
Lactosa spiay dried manohidrato {*} 45,5000 mg
Celulosa microcristalina 102" 42,0000 mg
Colordnte FD&C rojo N° 40 (C I 16 {}35) 0,1000 mg

Estearato de magnesm R 1,2000 mg
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Recubnmlentﬁ' _
Hipromelosa (Methocel E 5y 1,6430 mg
Lamilsulfato desodio = - : 0,1830 mg
Di6xido de titanio: (C.I 77. 891} ' ' 1,7530 mg
Colarame FD&C ro;c N” 40 (C I 16 035) 0,0210 mg

* Solvente de fabm:amon qae f:s ehmm&do durante el proceso: agua purificada.
™) Componente de a}uste :

c) Penode de eﬁcacxa Provzsorlo 24 meses a no mds de 25° C.

. ~ : “Déjase establecido, que de acuerdo a lo seiialado en el
punto 3 de la Resolucién Exenta N° 1773/06, deberi
presentar los resultados del estudio de estabilidad a tiempo
real para respaldar el periodo de eficacia provisorio
otorgado, en un plazo méximo de 2 afios a partir de la
fecha de la presente resolucion™.,

d) Presentacién:

Venta piiblico: Estuche de cartulina impreso, que contiene blister de AL/PVC incoloro
Coodedie o impreso, conteniendo de 1 a 60 comprimidos recubiertos.

Mueslra médjca:_ -Estuche de cartulina impreso, que contiene blister de AL/PVC incoloro
' ".:  impreso, conteniendo de 1 a 60 comprimidos recubiertos,

Envase clfmco Caja de cartén efiquetada, que contiene blister de AL/PVC incoloro
RS i]jipreso conteniendo de 50 a 1000 comprimidos recubiertos.

Las ENvases chmcos estin destmados al uso exclusivo de los Establecimientos Asistenciales y deberin
levar en forma. destacada la ]eyenda “ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS
- SISTENCMLES”

e} Condu:ion de venia: “BAJO RECETA MEDICA RETENIDA EN ESTABLECIMIENTOS
S TIROAY.

- 2 - Los rétulos de los envases, folleto de informacién al profesional y folleto de informacién
al paciente aprobados ‘deben corresponder exaciamente en su texto y distribucién a lo aceptado en los
anexos timbrados-‘de 'la presente Resolucién, copia de los cuales se adjuntan a ella para su
cumplimiento, teniendo presente que este producto se individualizard primero con la  denominacién
ESZ.OP, seguido a continuacién en linea inferior e inmediata del nombre genérico ESZOPICLONA,
en caractéres claramente legibles ‘sin prejuicio de respetar lo dispuesto en Ios Arsts. 49° y 52° del
Reglamento deI Slstema Nacmna! de Control de Productos.-

I Las mdicacmnes apmbadas para este producto son: “Tratamiento del insomnio temporal o

CIOHICO

-i-
i
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4.~ Las especxﬁcacmnes de cahdad del producio terminado deberdn conformar al anexo
tlmbrado adjunto v cualquxer modificacién deberd comunicarse oportunamente a este Instituto.

5.- Laboratorios Andmmaco S.A., se responsabilizard del almacenamiento y control de calidad
de materias primas, material de envase-empaque, producto en proceso y terminado envasado, debiendo
mscnbxr en el Regxsm} ‘General de- Fabricacién las etapas ejecutadas, con sus correspondientes
bolctmes de analisis; sin pequiclo de la responsabilidad que le compete a Laboratorio Silesia S.A.,
come propzetarm de] rcglstro samtario

6. Laboratonos Sllesm S.A. debera solicitar al Instituto de Salud Pdblica 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{&' Mmlstene de Sahid

7.~ Laboraienos Sﬂesm S.A., debera comunicar a este Instituto la primera partida o serie que
A fabnque de acuerdo a Ias dlSpos;cxones de la presente Resoluci6n, adjuntando una muesira en su
.,uvase definifivo, R

ANOTESE Y COMUNIQUESE

g "; . Q.F. EDUARDO JOHNSON ROJ
FK PEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL

’i

TITU_TO' DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION
- inieresado o
- Blreccmn 1S, P
- CISP
- Unidad de Procesos
- Archiva o
| 3
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