Instituto de
Salud Publica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

N° Ref.:ML638464/15 Resolucion Exenta RW N° 2811/15
Ve Santiago, 18 de febrero de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Bernardita Garin Hoyng,
Responsable Técnico y D. Ignacio Castafion Octavio, Representante Legal de Novartis Chile
S.A., ingresada bajo la referencia N° ML638464, de fecha de 17 de febrero de 2015,
mediante la cual solicita cambio de razén social para los productos farmacéutices que se
sefalan en el anexo;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacion de fecha 17 de febrero de 2015, se solicitd
cambio de razoén social para los productos farmacéuticos que se sefialan en el anexo.

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion NO 2015021727284634, emitido por Tesoreria
General de la Republica con fecha 17 de febrero de 2015;

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 96° del Codigo Sanitario;
Ley 19.880, de 2003; lo sefialado en el articulo 67° 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 599 letra b), 619 |etra k) y 64° del D.F.L. N° 1, de 2005, vy
las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N° 334 del 25 de febrero de 2011 y N°
597 del 30 de marzo de 2011, ambas, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- TENGASE POR NOTIFICADO y, en consecuencia modificase la razén social de la
empresa NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A. a la nueva razon social ANOVIS INDUSTRIAL
FARMACEUTICA LTDA. en las funciones de empresa que estan previamente autorizadas
cada uno de los respectivos registros sanitarios correspondientes a los productos
farmacéuticos que se senalan en el anexo adjunto.

2.- La nueva razon social debera consignarse claramente en los rotulos de los
envases, folleto de informacién al profesional, folleto de informacién al paciente vy
especificaciones de producto terminado, segun corresponda, del producto en todas las series
o lotes que se fabriquen con posterioridad a la presente resolucién, sin perjuicio de cumplir
lo dispuesto en el articulo N° 74 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de
Productos Farmacéuticos.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que a contar de la fecha de la presente resolucién se
otorga un plazo impostergable de 6 meses para agotar stock del material de envase y
empaque en cuyos rétulos se sefiala las condiciones anteriormente autorizadas.

4.- ESTABLECESE que la presente resolucién modifica la razén social de la empresa
solicitada, solamente en aquellas funciones previamente autorizadas por resolucién en los
respectivos registros sanitarios, y en ningln caso autoriza cambios en los sitios de
fabricacion y en los domicilios de las plantas de manufactura.
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5.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién evaluada en la solicitud para la
aprobacion de esta modificacion al registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta,
conforme a lo dispuesto en el Art.210° del Cédigo Penal y que la informacion proporcionada
debera estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, cuando ésta lo
requiera.

6.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendra un plazo de 6 meses a
contar de la fecha de la presente resolucion para actualizar la informacion en los anexos del
registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacion al
Instituto.
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Ministerio de Salud
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NO Ref.:ML638464/15

RESOLUCION EXENTA RW N°© 2811/15
Santiago, 18 de febrero de 2015

REGISTRO - NOMBRE PRODUCTO

F-1024/13 - ANAFRANIL GRAGEAS 25 mg

F-1045/13 - LIORESYL COMPRIMIDOS 10 mg

F-1105/13 - TEGRETAL COMPRIMIDOS 200 mg

F-12426/12 - TAREG - D 160/25 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
F-12714/12 - VALSARTAN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 80 mg
F-13497/14 - GLIVEC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 400 mg
F-13894/14 - VOLTAREN AEROSOL TOPICO 1,16%

F-14205/14 - TAREG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 320 mg
F-15220/10 - PARLODEL COMPRIMIDOS 2,5 mg
F-15858/12 - TAREG - D 320/12,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

F-15959/12 - TAREG - D 320/25 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

F-17071/13 - CATAFLAM D COMPRIMIDOS DISPERSABLES 50 mg

F-1721/14 - TAREG - D 80/12,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

F-1753/14 - CATAFLAM SOLUCION INYECTABLE 75 mg/3 mk

F-17811/09 - VALSARTAN / HIDROCLOROTIAZIDA 320/12,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
F-17812/09 - VALSARTAN / HIDROCLOROTIAZIDA 320/25 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
F-17813/09 - VALSARTAN / HIDROCLOROTIAZIDA 80/12,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
F-17814/09 - VALSARTAN /HIDROCLOROTIAZIDA 160/12,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
F-17815/09 - VALSARTAN /HIDROCLOROTIAZIDA 160/25 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
F-17964/10 - CLOZAPINA COMPRIMIDOS 25 mg

F-17965/10 - CLOZAPINA COMPRIMIDOS 100 mg

F-1826/14 - LAMISIL DERMGEL GEL EMULSION DERMICA 1%

F-2054/14 - VENORUTON COMPRIMIDOS 500 mg

F-21010/14 - TAREG - D 80/12,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

F-21246/14 - TAREG - D 80/12,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

F-21470/14 - GLIVEC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg (IMATINIB)

F-21579/14 - TAREG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 80 mg

F-21700/15 - TAREG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 320 mg

F-2295/09 - VOLTAREN EMULGEL GEL EMULSION DERMICO 1%

F-2598/14 - PROCTO GLYVENOL CREMA

F-2605/14 - VOLTAREN COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 50 mg

F-2890/10 - FLOTAC CAPSULAS DE LIBERACION PROLONGADA 140 mg

F-4332/10 - ANAFRANIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 75 mg
F-4356/10 - NITRODERM TTS 5 SISTEMA TERAPEUTICO TRANSDERMICO

F-4362/10 - MIGRAZOLBEN GRAGEAS

F-4368/15 - SIRDALUD COMPRIMIDOS 2 mg

F-4371/10 - SLOW - K GRAGEAS DE LIBERACION PROLONGADA 600 mg

F-4375/10 - TEGRETAL COMPRIMIDOS 400 mg

F-4376/10 - TEGRETAL CR COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION SOSTENIDA 200 mg
F-4377/10 - TEGRETAL CR COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION SOSTENIDA 400 mg
F-4381/10 - VISKALDIX COMPRIMIDOS

F-4384/10 - VOLTAREN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 100 mg
F-7190/10 - TAREG - D 160/12,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

F-7712 - TAREG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 80 mg

F-78/12 - TAREG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 160 mg

F-9597/11 - ANAFRANIL GRAGEAS 10 mg

F-9605/11 - CATAFLAM GRAGEAS 50 mg

F-9614/11 - LAMISIL COMPRIMIDOS 250 mg

F-9615/11 - LEPONEX COMPRIMIDOS 100 mg
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RESOLUCION EXENTA RW N° 2811/15
Santiago, 18 de febrero de 2015

REGISTRO - NOMBRE PRODUCTO

F-9616/11 - LEPONEX COMPRIMIDOS 25 mg

F-9634/11 - TRILEPTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 300 mg

F-9635/11 - TRILEPTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 600 mg

F-9636/11 - VOLTAREN SR 75 GRAGEAS DE LIBERACION PROLONGADA 75 mg

Av. Marathan 1.000, Nufoa, Santiago
Casila 48 Corren 21 - Codigo Postal 7780050
56 21257551 04

) 25755201

Mesa Central: {

informaciones: (56 2
www.ispch.cl

N $ 2




	Page 1
	Page 2
	Page 3
	Page 4



