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MODIFICA A NOVARTIS CHILE S.A., RESPECTO DEL

PRODUCTO FARMACEUTICO TEGRETAL CR
JMC/ION/npc COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION
NO Ref.:ML460308/13 SOSTENIDA 200 mg, REGISTRO SANITARIO N°©
F-4376/10

RESOLUCION EXENTA RW N° 24513/13
Santiago, 21 de noviembre de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Novartis Chile S.A., por la que
solicita ampliacién de fabricante de principios activos Carbamazepina para el producto
farmacéutico TEGRETAL CR COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION
SOSTENIDA 200 mg, registro sanitario NOF-4376/10; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 940 y 1020 del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N© 3 de 2010 del Ministerio de Salud y los articulos 5990
letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucion
Exenta N° 1553 de 13 de julio de 2012, del Instituto de Salud Piblica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la ampliacion de fabricante de principios activos a Novartis Pharma
AG, ubicado en Lichtstrasse 35 N° 4056, Basel, Suiza y a Novartis Pharma Stein A.G,,
ubicado en Schaffhauserstrasse N© 4332, Stein, Suiza, para el principio activo
Carbamazepina del producto farmacéutico TEGRETAL CR COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE
LIBERACION SOSTENIDA 200 mg, registro sanitario NOF-4376/10, concedido a Novartis
Chile S.A., manteniendo el fabricante del principio activo anteriormente autorizado.

2.- Novartis Chile S.A., se responsabilizard de la calidad del producto que importa.
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