GOBIERNO DE CHILE INSTITUTO DE SALUD
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

MODIFICA A NOVARTIS CHILE S.A.

RESPECTO DEL PRODUCTO

FARMACEUTICO TEGRETAL CR

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE

LIBERACION SOSTENIDA 200 mg,

REGISTRO SANITARIO N° F-4376/05
TTA/FKV/TCM/ras

B11/ Ref.: 4523/06 13.10.2006*00G7833

RESOLUCION EXENTA N°

que solicita modificacion de férmula para el product éutico TEGRETAL CR
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION SOSTE g, registro sanitario N° F-
4376/05; el Informe Técnico N° M-904 de fecha 25 de Sepi4 e 2006, emitido por la Unidad
de Metodologias Analiticas;

SANTIAGO, T S
VISTO ESTOS ANTECEDENTES: Ila presentaciér@ rtis Chile S.A., por la
r

CONSIDERANDO: Que el Estudio Qstabilidad presentado no avala la
estabilidad de la nueva formulacién en el e probado (blister PVC/aluminio); y

TENIENDO PRESENTE: las iCiones de los articulos 94 y 102 del Cddigo

Sanitario; del Reglamento del Sistem aciofal de Control de Productos Farmacéuticos,

aprobado por el decreto supremo N° 187%’995 del Ministerio de Salud y los articulos 37 letra

b) y 39 letra b) del decreto ley N° 2763 deW 979, y las facultades delegadas por la resolucion N°
102 de 1996, del Instituto de Sal% de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la mula que a continuacién se indica para el producto farmacéutico
TEGRETAL CR COM DOS RECUBIERTOS DE LIBERACION SOSTENIDA 200 mg, registro
sanitario N° F-437N oncedido a Novartis Chile S.A.

Cada comprigaig®€ecubierto contiene:

Nucleo:

Carbamgna

Celulosa microcristalina

Carboximetilcelulosa sédica

Copolimero de éster etilico acrilico y éster metilico del &cido metacrilico
(Eudragit E30D)

Dispersién coloidal de eticelulosa — alcohol cetilico — lauril sulfato de sodio
(Aquacoat ECD-30)

Talco

Diéxido de silicio coloidal

Estearato de magnesio
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Recubrimiento:

Hipromelosa

Taico

Dioxido de titanio V
Polisorbato 80 ?“
Oxido de hierro, amariilo

Oxido de hierro, rojo

Periodo de Eficacia: 18 meses, almacenado a no mas de 25°C. \0

anexo timbrado adjunto y cualquier modificacion debera nicarse oportunamente a este
Instituto.

2.- Las especificaciones de calidad dei produz'nado deberan conformar al

3.- Novartis Chile S.A., deberd comuni ste Instituto la primera partida o serie

gue se importe, de acuerdo a las disposigiones la presente resolucién, adjuntando una
muestra en su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

&

%\ DR. Q.F. EDUARDO JOHNSON ROJAS
; DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
TITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

wm

- Interesado
- CISP

- Unidad de Procesos
- Archivo
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