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CONCEDE A GADOR LIMITADA, EL REGISTRO
SANITARIO No F-18¢!-65/11 RESPECTO DEL
MLPV/GCHC/ABH/VGC/spp PRODUCTO FARMACEUTICO SOMIT QR
NO Ref.:RF213568/10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION

PROLONGADA 12,5 mg.

RESOLUCION EXENTA RW N° 6296/11
Santiago, 11 de mayo de 2011

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de GADOR LIMITADA, por la que
solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en el articulo 420 del D.S. N0 1876/95,
del Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico SOMIT CR COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 12,5 mg, para los efectos de su
importacion y distribuciéon en el pais, el que serd fabricado y procedente de Gador S.A.,
Buenos Aires, Argentina; el Certificado de Libre Venta correspondiente; el acuerdo de la
Cuadragésimo Tercera Sesidn de Evaluacion de Productos Farmacéuticos Similares, de fecha
23 de diciembre de 2010; el Informe Técnico respectivo;

CONSIDERANDO: Que de acuerdo al estudio de estabilidad presentado, realizado a
400C para el estudio acelerado y a 25°C para el estudio a tiempo real, no es posible otorgar
el periodo de eficacia en las condiciones solicitadas; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 940 y 1020 del Cddigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos; del
Reglamento de Productos Psicotrépicos, aprobados por los Decretos Supremos NOs 1876 de
1995 y 405 de 1983 respectivamente; ambos del Ministerio de Salud y los articulos 590
letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucion
Exenta N© 334 del 25 de febrero 2011 y N° 597 del 30 de marzo de 2011, del Instituto de

Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:
RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el NO©
F—18465/11,, el producto farmacéutico SOMIT CR COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE
LIBERACION PROLONGADA 12,5 mg, a nombre de GADOR LIMITADA, para los efectos
de su importacion y distribucidn en el pais, fabricado y procedente der Gador S.A., ubicado
en Darwin N° 429, Buenos Aires, Argentina, en las condiciones que se indican:

a) Este producto serd importado como producto terminado con reacondicionamiento
local por la Drogueria de propiedad de Gador Limitada, ubicada en San Isidro N° 471, Local
N° 6, Santiago, Chile, quien efectuara la distribucién como propietario del registro sanitario.
El acondicionamiento local serd efectuado por los laboratorios de produccién de propiedad
de Laboratorio Pharma Isa Ltda. y/o Instituto Bioquimico Beta S.A. y consistird en colocar en
el estuche secundario stickers y/o frases mediante inkjet y/o colocar sello de inviolabilidad
y/o cambiar el folleto de informacidén al paciente, con el objeto de dar cumplimiento a la
legislacién sanitaria vigente en el pais.

de 1892 comprometidos con la salud piblica del pais__ .

=%

INSTITUTO DE SALUD

Av. Marathon 1.000, Santiago ¢ Casilla 48 Correo 21 ¢ Codigo Postal 7780050

Mesa Central ( 56-2) 5755 101 © Informaciones (56-2) 5755 201 * www.ispch.c


rguinez
Resaltado


mELEER 72 (Cont. Res. Reg. F-18465/11)

i

2

c) Periodo de Eficacia: 24 meses, almacenado a no mas de 25°C.

d) Presentaciones:

Venta Publico:  Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que contiene
blister de PVC-PVCTFE (Aclar) transparente incoloro/Aluminio ,
con 1 a 30 comprimidos de liberacion prolongada, mas folleto de
informacion al paciente.

Muestra Médica: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que contiene
blister de PVC-PVCTFE (Aclar) transparente incoloro/Aluminio ,
con 1 a 2 comprimidos de liberacion prolongada, mas folleto de
informacion al paciente.

Envase Clinico: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que contiene
blister de PVC-PVCTFE (Aclar) transparente incoloro/Aluminio,
con 1 a 1000 comprimidos de liberacion prolongada, mas folleto
de informacién al paciente.

Los envases clinicos estan destinados al uso exclusivo de los, Establecimientos
Asistenciales y deberan llevar en forma destacada la leyenda “"ENVASE CLINICO SOLO PARA
ESTABLECIMIENTOS MEDICO-ASISTENCIALES”.

e) Condicién de venta: Receta Médica Retenida en Establecimientos Tipo A.

2.- Los rdétulos de los envases, folleto de informacién al profesional y folleto de
informacién al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo aceptado en los anexos timbrados de la presente Resolucién, copia de los
cuales se adjunta a ella para su cumplimiento, teniendo presente que este producto se
individualizard primero con la denominacién SOMIT CR, seguido a continuacién en linea
inferior e inmediata del nombre genérico ZOLPIDEM TARTRATO, en caracteres claramente
legibles, debiendo incluir ademas en los rétulos la leyenda en letras negras sobre fondo
blanco "Sujeto a Control de Psicotrdpicos" y una estrella de cinco puntas de color verde y de

tamafio no inferior a la sexta parte de la superficie de la cara principal del envase, sin
perjuicio de respetar lo dispuesto en los Arts. 490 y 520 del Reglamento del Sistema
Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, en los Arts. 190, 330 y 330 bis del
Reglamento de Productos Psicotrépicos y cumplir lo sefialado en las Resoluciones Exentas
NOs 7525/96 y 10740/95 del Instituto de Plblica de Chile.
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3.- La indicacién aprobada para este producto es: “Tratamiento de corta duracion del
insomnio caracterizado por la dificultad para conciliar el suefio.”.

4.- El producto SOMIT CR y su principio activo ZOLPIDEM TARTRATO son
psicotrépicos y estan sujetos a las disposiciones legales que establece el Reglamento de
Productos Psicotropicos, Decreto Supremo NO 405 de 1983 del Ministerio de Salud y sus
modificaciones, las cuales deben considerarse y respetarse fehacientemente.

5.- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberdan conformar al
anexo timbrado adjunto y cualquier modificacién deberd comunicarse oportunamente a este
Instituto.

6.- Gador Limitada, se responsabilizaréd de la calidad del producto que importa,
debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su distribucion en los
Laboratorios Externos de Control de Calidad de propiedad de Laboratorio Pharma Isa Ltda.
y/o Instituto Bioquimico Beta S.A. y/o M.Moll Y Cia Ltda., segun convenio notarial de
prestacién de servicios, quienes serdn responsables, cuando corresponda de la toma de
muestras del producto a analizar, sin perjuicio de la responsabilidad que le compete a Gador
Limitada, como propietario del registro sanitario.

7.- El titular del registro sanitario, deberd solicitar al Instituto de Salud Publica de
Chile el uso y disposicion de las partidas internadas, en conformidad a las disposiciones de
la Ley N°18164, del Decreto Supremo N°1876 de 1995 y del Decreto Supremo N° 405 de
1983, ambos del Ministerio de Salud.

8.- GADOR LIMITADA, debera comurniicar a este Instituto la distribucion de la primera
partida o serie que se importe de acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucion,
adjuntando una muestra en su envase ideﬁ{itivo.

SEY COMUNIQUQ
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DISTRIBUCION:

INTERESADO

UNIDAD DE PROCESOS

GESTION DE TRAMITES

SUBDEPTO. ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICOS
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