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MBB/MAG/FBG/LVC
RESOLUCION EXENTA RW N° 6756/25
Santiago, 27 de febrero de 2025
VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion realizada por GADOR LTDA.
ingresada a este Instituto con fecha 10 de mayo de 2024, para el producto farmacéutico
SOMIT CR COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 12,5
(ZOLPIDEM TARTRATO), Registro Sanitario N° F-18465, mediante la cual solicita est
Equivalencia Terapéutica. Los informes técnicos emitidos por la Seccion Bioequi
Intercambiabilidad ITEC N© 577, de fecha 14 de octubre de 2024 e ITEC N° 91
de febrero de 2025 y el informe técnico emitido por la Seccién Calidad y
Productos Bioequivalentes IVPP N° 1024, de fecha 27 de diciembre de 2 24, todos del
Subdepartamento de Registro Sanitario de Productos Farmacéuticg ?aoequwalentes
elaborados con base en la evaluacion de los antecedentes presentados olicitante; v;

CONSIDERANDO:

PRIMERO, que los informes técnicos N° 577/24 y 9%5, emitidos por la Seccion
Bioequivalencia e Intercambiabilidad y que el informe téc@ © 1024/24, emitido por la
Seccion Calidad y Validacién de Productos Bioequivalenss, del Subdepartamento de
Registro Sanitario de Productos Farmacéuticos Bioequiy§leptes, establece que de acuerdo al
analisis y evaluacion corresponde aprobar s resultados de estudio de
bioequivalencia/bioexencién y la validacion del @so de manufactura para el producto
farmacéutico SOMIT CR COMPRIMIDOS RECUBJE DE LIBERACION PROLONGADA 12,5
mg (ZOLPIDEM TARTRATO), Registro Sanitari%\f 18465/21.

SEGUNDO, que, en concorda con lo anterior, procede también conceder
condicién de Equivalente Terapéutico,

TENIENDO PRESENTE: a Técnica N° 131 denominada “Norma que define
los criterios destinados a establ L% equivalencia terapéutica en productos farmacéuticos
en Chile”; las disposiciones de@tlculo 96 y 97 del Cdédigo Sanitario; el Reglamento del
Sistema Nacional de Contro{ dé Productos Farmacéuticos de uso humano, aprobado por el
Decreto Supremo N°© 3 d del Ministerio de Salud; los decretos exentos N° 27 y N° 500
de 2012, y sus modifi es; de los articulos 59 letra b) y 61 letra b), del DFL N° 1 de
2005; vy las facultad legadas por la Resolucion Exenta N° N° 191 de 05 de febrero de
2021, del Instltu% alud Pablica de Chile, dicto lo siguiente:

1$RUEBASE los resultados del estudio de bioequivalencia/bioexencién para el
prc@ farmacéutico SOMIT CR COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION
G

RESOLUCION

PR ADA 12,5 mg (ZOLPIDEM TARTRATO), Registro Sanitario N° F-18465/21, del
titu ADOR LTDA., elaborado por la planta de fabricacién Gador S.A., ubicada en Darwin
N° 429, ciudad de Buenos Aires, Argentina.

2.- OTORGUESE la condicién de Equivalente Terapéutico para un tamafio de biolote
de 400.000 unidades.

3.- ESTABLECESE que el titular deberd tramitar ante este Instituto cualquier cambio
que realice al proceso validado o a la férmula cuali-cuantitativa autorizada por Resolucion
Exenta N° 1220, de fecha 5 de julio de 2011.

4.- INDIQUESE que los rétulos y los folletos de informacién al paciente e
informacion al profesional del producto indicado, deben corresponder exactamente a lo
autorizado en el registro sanitario y deberan ajustarse en lo referente a la materia que trata
la presente resolucion.
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5.- ESTABLECESE que el proceso de fabricacion quedard sujeto a la fiscalizacion de
la mantencién del estatus validado otorgado en la presente resolucion.

6.- DEJASE ESTABLECIDO gue, se autoriza a agotar el stock de los productos que
no cuenten con el isologo en sus rétulos segln lo exige la normativa durante los seis meses
siguientes a partir de la presente resolucion, cumplido el plazo sefialado las unidades
deberan distribuirse y comercializarse con el isologo correspondiente. Lo anterior no obsta a

solicitar el acondicionamiento del envase secundario del producto.

INSTITUTO DE SALUD PUBLICADY @Y
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENEOS
‘SUBDEPARTAMENTO DE REGISTRD SIXITARIO
E PRODUCTOS FARMACEUTICOS BICERLSPAENTES
JEFAT

FAa HA D
JEFE SUBDEPARTAME Tp DE REGISTRO SANITARIO DE PROD@OS
FARMACEUTICOS BIOEQUIVALENTES
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAM %g

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILt}\

DISTRIBUGION:
pLUD p
INTERESADO g Q,S/'-_‘

\‘mf‘;_,.}?\/éoﬁdﬂnﬂ A[iag@tmtin

Av. Marathon 1.000, Nufioa, Santiago
Casllla 48, Correo 21 - Cadigo Postal 7780050
Mesa Central: (56 2) 2575 51 01
Informaciones: (56 2) 2575 52 01
www.ispch.cl





