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Instituto de
Salud Pablica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile
NO Ref.:RR966232/18 RESOLUCION EXENTA RW N° 3146/18
GZR/KTV/shl Santiago, 12 de febrero de 2018

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucién Exenta RW N© 21772 de fecha 13
de noviembre de 2017, por la que se autorizéd nuevo texto de folleto de informacion al
paciente para el producto farmacéutico TRILEPTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 600 mg,
Registro Sanitario N°® F-9635/16, concedido a Novartis Chile S.A.;

CONSIDERANDO: Que la rectificacion solicitada, ha sido motivada por error del
titular; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cédigo Sanitario; el
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéutico, aprobado por el
Decreto Supremo N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 599 letra b) y 610 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley NO 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- RECTIFICASE la Resolucién Exenta RW N© 21772 de fecha 13 de noviembre de
2017, referencia N© MT919892, en el siguiente sentido:

En la seccion Presentacion de Trileptal y contenido de envase:

Donde dice : El comprimido de 600 mg es de color rosa claro, ovalado,
ligeramente biconvexo, ranurado en ambas caras, con la marca TE/TE grabada en una
cara y CG/CG en la otra.

Debe decir : El comprimido de 600 mg es de color rosa claro, ovalado, ligeramente
biconvexo, ranurado en ambas caras, con la marca TF/TF grabada en una cara y CG/CG
en la otra. /_\
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